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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok? szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb toérvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szoldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagokiol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az édltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kbzvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsig munkajénak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t6]1 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldthaté adatok kozérdekii adatok,
amelycket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tarisa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szimdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
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A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatéasi protokoll cimével)
A hagyomanyos onkolégiai kezelések koltségeinek valtozasai a vastagbélrak adjuvéns
kemoterapidjan keresztiil vizsgalva

A kérelem iktatasi szama: «9\26/ 2015-SaTE

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztdsa: Dr. Buzds Norbert tanszékvezet§ egyetemi
docens, SZTE Altalanos Orvostudoméanyi Kar, Egészség-gazdasagtani Intézet

VA 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szami1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A kutatas célja az onkolégiai koltségek valtozasainak vizsgalata. A szakirodalomban a
legtobb sz6 a molekuléris terapidk elterjedése miatti draguldsrél esik, de vajon a
hagyomanyos onkolGgiai kezelések koltségei hogyan alakultak az elmult években? Ezt
szeretném megvizsgalni, és szeretnék ramutatni, hogy milyen tényez6k allnak a
hattérben, €s ezek milyen sullyal jarulnak hozz4 a folyamathoz.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A kutatast a SZTE Egészség-Gazdasagtani Intézet és a SZTE Onkoterapias Klinika
kdzosen végzi. Az Onkoterdpids Klinika biztositja a beteganyagot, mig az Egészség-
Gazdasagtani Intézet a kiilonboz6 beavatkozisok és kezelések koltségeinek a
felderitésében van a segitségemre melyeket a Klinikai Kozpont Egészségbiztositasi
Igazgatésagatol fogunk elkérni. Az adatokat retrospektiv médon gyiijtém. Konkrét
betegadatokra nincs sziikség, csak az adott évben kiosziott kemoterapias protokollok
szamarol. Ezek a kemoterapids protokollok az NCCN Guadline-okban megtalalhatok,
ezeket hasznaljak az Onkoterapias Klinikan.

Az egyes kemoterapias protokollok konkrétan tartalmazzak a gy6gyszereket, illetve azok
mennyiségét, példaul: FOLFOX, ami Leucovorint, 5-FU-t és Oxaliplatint tartalmaz. A
konkrét protokollok ardn kivill az egyes gydgyszerek éara is valtozhat, igy azokra is
sziikség lesz.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalati alanyok szama a 2018-as, és 2008-as év II-es és I1I-as stadiuma
vastagbélrdkosai. Férfiak és nok is tartoznak a csoportba, t6bbnyire 50 év felett,
maximum 200-300 beteg.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamd EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisiara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatdas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céla adatkezelés
esetén — megtoriénhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytiji€s céljanak,
az adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szaméra
hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tijékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

> A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koliséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a tOrvényes képvisel6 tajékoztatasitol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetbségének mindenki szamara hozzaférheté modon t6riénd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szolé 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozélni kell, hogy az adatszolgdliatds énkéntes vagy kitelez8. Kotelezd
adaiszolgdltalds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idotartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatisnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyijjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adaikezelés idStartamadnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szémdra hozzdférhets médon tovténé
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy j6évahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. november hé 4 nap
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