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Colorectalis carcinomak klinikai jellemzéinek és kimenetelének retrospektiv
értékelése.

témaju beadvanyihoz.

Bizottsagunk a 2017. 12. 13-an ékezett fenti orvosbiolégiai vizsgalatrol sz616 tervet
kutatasetikai és orvosetikai szempontbdl értékelte és megallapitotta, hogy az abban foglaltak
a 23/2002. EiM rendeletben valamint a 235/2009. (X.20.) Korm. rendeletben leirtaknak

*
megfelelnek/nem felelnek meg .

A részletes kutatashoz, tervhez mellékelt vizsgalatba vett személyi adatlap mintat, a
betegtdjékoztatdt és a beleegyezési nyilatkozatot etikai-szakmai szempontbol megfelelének

*
/kifogasolhatonak talaltuk.

Az engedélyt kérvényez6tdl a vizsgalatba bevont személyek érdekeit képviseld, a
kutatasban kozvetleniil részt nem vevd kijeldlt intézeti orvos lattamozasaval a kutatds
elkezdésétél szamitott 24 hénap milva 1 oldalas jelentést kériink /csak a rendeletben

*
foglaltak alapjan kériink értesitést.

*
A vizsgidlati program befejezését hasonlé modon kérjiik/nem kérjiik
visszajelezni.

Az Etikai Bizottsag a GCP és a hatdlyos jogszabalyok szerint mikodik.

Szeged, 2018. januar 15.
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* alahuzassal jelezzik a megfelelé véleményt. Kifogas esetén észrevétel a tuloldalon vagy melléklet formajaban csatolva.
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Hungary

The Human Investigation Review Board on its last meeting discussed the ethical
relations of the research proposal to be carried out at the Department of

Dr. Szepes Zoltan Gabor egyetemi docens

Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Ko6zpont,
[.sz. Belgyogyaszati Klinika

(6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.)

The title of the proposed project is:

Colorectalis carcinomak klinikai jellemzdinek és kimenetelének retrospektiv értékelése.

The scheme of the experiments complies with the ethics of research. [t
agrees with the declaration of the Medical Word Federation proclaimed
in Helsinki in 1964, therefore, the Human Investigation Review Board
does not raise any objection to it from ethical point of view and supports
it.

Szeged, 15-Jan-2018 N
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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Human Orvosbioldgiai Intézményi és Regionélis Kutatasetikai Bizottsaga
Elndk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levéleim: I. sz. Belgyégyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

Etikai tAimogatas iranti kérelem

beavatkozissal nem jaré vizsgalatok! szamara?

1. A kutatdas megnevezése:

A kutatas cime: . ; : N S i
Colorectalis carcinomak klinikai jellemz6inek és kimenetelének

retrospektiv értékelése

A kérelmezé neve, munkakére és beosztasa: Dr. habil. Szepes Zoltan Gabor Ph.D, egyetemi
docens, belgy6gyasz-gasztroenterologus

2. A megbizé (szponzor) adatai:
A megbizé neve, székhelye, -
magyarorszagi képvisel6je és

annak cime:

3. A kutatasban résztvevé intézmények, egészségiigyi szolgaltatok3:

1
. Sorszam Egészségiigyi szolgaltato neve és székhelye
1. Szegedi Tudoményegyetem, 1. sz. Belgyogyaszati Klinika
2. Szegedi Tudoményegyetem, Patolégiai Intézet

4. A kutatasi helyszinek*:

T

Sorszam Kutatasi helyszin

i

; 1. Szegedi Tudomanyegyetem

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlar (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

‘ Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (1)-(2) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

’ A tablazatba igény szerint uj sorokat lehet felvenni vagy lehet beldle torélni.

* A tablazatba igény szerint uj sorokat lehet felvenni vagy lehet bel8le t6réini.



5. A kutatds vezetdje és a kutatdsban résztvevé munkatarsak®:

Sorszam A munkatérs neve és munkakore

1. Dr. Szepes Zoltan Gabor a kutdtés vezetdje
2. Prof. Dr. Molnar Tamas munkatars

3. Prof. Dr. Tiszlavicz Laszlo munkatars

4. Dr. Bor Renéta munkatars

5. Dr. Fabian Anna munkatars

6. | Dr. Vasas Béla munkatars

7. Dr. Kovari Bence munkatars

8. Dr. Rutka Mariann munkatars

6. Elni kivan-e tervezett vizsgalat a 23/2002. (V.9.) szamii EiiM rendelet 20/Q. §-aban a
retrospektiv kutatisok szamara biztositott felmentésekkel?®
Igen

7. A kutatas varhaté idétartama:
A tervezett kezdés: 2018 tavasza
Varhaté idGtartam: 5 év

8. A kutatds célja:

A colorectalis carcinoma miatt kezelt betegek klinikai adatainak és szévettani mintdinak
retrospektiv értékelése a betegség kimenetelét befolyasolo tényezék azonositasa és a kezelési
stratégia javitdsa céljabdl. A kutatas kiilon kitér tobbek kodzott az intervallum tumorokra és a
terapias kihivast jelentd korai, T1 carcinomak prognosztikus tényez8inek azonositasara (polyp
morfologia, budding, nyirokér- és vérér invazié stb.). Vizsgaljuk tovabbéd az endoszkopos
terapia (mucosa resectio, submucosa dissectio, endoscopos palliatio stb.) hatékonysagat és a
patologiai diagnosztika interobszerver variabilitdsat.

9. A kutatast figyelemmel kiséré fiiggetlen orvos adatai:
Dr. Tiszai Andrea, klinikai foorvos, belgyogyasz-gasztroenterologus, klinikai farmakologus.
SZTE 1. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koréanyi fasor 8-10

9. Mellékletek:
A kérelemhez a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (2) bekezdése szerinti mellékleteket
kell csatolni, az egyes mellékletek meglétét a kovetkez6 ellendrzélista alapjan lehet ellendrizni.
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* A tablazatba igény szerint j sorokat lehet felvenni vagy lehet bel6le t6réini.
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A Szegedi Tudomanyegyetem Regiondlis Human Orvosbiologiai Tudomanyos és
Kutatasetikai Bizottsag a vizsgilatvezetots! a vizsgilat elkezdésétdl szamitott 24 honap
mulva beszamol6 jelentést, valamint a vizsgalatok lezarasat kovetoen, arrél értesitést.

révid jelentést kér.

Datum: Szeged, 2018. januar 15.
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