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SZEGEDI TUDOMÁNYEGYETEM
SZENT_GYÖRGYI ALBERT KLINIKAI KÖZPONT

REGIONÁLIS HUMÁN ORVOSBIOLÓGIAI TUDOMÁNVÓS ri KUTATÁSETIKAI BIZOTTSÁGA
(ó725 Szeged, Korányi fasor 8-10.

Tel/Fax ; 62 l 5 4 5 -997 ; E-mail : offi ce.rkeb@med.u-szeged.liu)

Szakmai-etikai vélemény

Iktatószám: 269 l ZaU-SZTE

Dr. Szepes Zoltán Gábor esietemi docens
Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ,
I.sz. Belgyógyászati Klinika
(6720 Szeged, Korrányi fasor 8-10,)

Colorectalis carcinomák klinikai jellemzőinek és kimenetelének retro§pektív
értókelése.

témájú beadványához.
Bizottságunk a2aŰ.12. 13-án ékezett fenti orvosbiológiai vizsgálatról szóló tervet

kutatásetikai és orvosetikai szempontból értékelte és megállapitotta, hogi az abban foglaltak
a 23l2a02. EÜM rendeletben valamint a 235/2009. (X,20.i Korm. rendeletben leírtaknak
megfelelneklnem felelnek m€g

A részletes kutatashoz, tervhez mellékelt vizsgálatba vett személyi adatlap mintát, a
betegUijékoztatót és a beleegyezési nyilatkozatot etikai-szakmai szempontból meqfelelőnek

*
/kifogásolhatónak találtuk.

Az engedélyt kérvényezőtól a vizsgálatba bevont személyek érdekeit képvise1ó, a
kutatasban kÖzvetlenül részt nem vevő kijelölt intézeti o*os iátta* ozásával u kututa.
elkezdésétől sámított 24 hőnap múlva l oldalas jelentést kérünk icsak a rendeletben

*
foglaltak alapján kérünk értesítést.

A vízseálati nrogram befeiezésót hasonló módon kériük/nem kérjuk*
visszaielezni.

Az Etikai Bizottság a Gcp és a hatályos jogszabályok szerint működik.

Szeged, 2018. január 15.

egyetemi tanár
SZTE, Szent-Györgyi Albert

Klinikai Központ
Regionális Tudományos és

Kutatásetikai B izottság elnöke

* aláúzással jelezzük a megfeleló véleményt. Kifogás esetén észrevétel a tuloldalon vagy melléklet íbrmájában csatolva.
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Szegedi Tudományegyetem
Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ

Human Investigation Review Board
University of Szeged
Albert Szent-Györgyi Ctinical Centre

H-6701 §zeged
P.O.Bax:.427

Hungary

§zeged, l5-Jan-2018

44T3

The Human Investigation Review Board on its last meeting discussed the ethicalrelations of the research proposal to be carried out;ih. Department of
Dr. Szepes Zoltán Gábor egyetemi docens
Szegedi Tudomány:9y.:Tp, Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ,
I. sz. Belgy ő gy ászati Klinika
{6V2a Szeged, Koranyi fasor 8-10.)

The title of the proposed project is:

Colorectalis carcinomák ktinikai jellemzőinek és kimenetelének retrospektív értékelése.

The scheme of the experiments complies with the ethics of research. Itagrees with the declaration of the kledical Word Federation proclaimedin Helsinki in 1964, therefore, the Human Investigation Review Board
i:"' 

not raise anY objection to it from ethical point of view and supports

president of the
Human Investigation Review

University of Szeged
Hungary



SZEGEDI TUDOMÁNYEGYETEM, SZENT-GYÖnoyl ALBERT KLINIKAI KÖZPONT,
Humán Orvosbiológiai Intézményi és Regionális Kutatásetikai Bizottsága

Elnök; Prof, Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanár

Levélcím: L sz, Belgyógyászati Klinika, ó70l Szeged, Koriinyi fasor 8-10,

Etikai támogatás iránti kérelem
beavatkozással nem járó vizsgálatokl számára2

l. A kutatás megnevezése:

A kutatás címe:
colorectalis carcinomak klinikai jellemzőinek és kimenetelének

retrospektív értékelése

A kérelmező neve, munkakÖre és beosáása: Dr. habil, Szepes Zo|tan Gábor ph.D, egyetemi
docens, bel gyó gyász- gasztroenteroló gus

2. A megbízó (szponzor) adatai:

A megbízó neve, székhelye,
magyaror§zági képviselője és
annak címe:

3. A kutatásban résztvevő intézmények, egészségügyi szolgáItatók3:

] Sorszám Egészségügyi szolgáltató neve és székhelye

1 A23na02. (V. 9.) EüM rendelet2OlB. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozassaljáró vizsgólat (interventional trial): fizikai beavatkozássaljáró orvostudományi kutatás és
minden olyan beavatkozással járó kutatás, amely a vizsgálati aiany lelki egészségére nézve kockdzaftal jár
2 Ez a nyomtatvány a 23/2002. (V 9 ) sámú EüM rendelet 8, § (l)-(2) bekezdéseinek 2008. szeptember l-jén
hatályos szövege atapján készúlt.
] A táblazatba igény szerint új sorokat lehet felvenni vagy lehet belőle törölni.
4 Atáblázatba igény szerint új sorokat lehet feivenni vagy lehet belóle törölni.
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Szegedi Tudományegyetem, I. sz. Bel gy ő gyászati Klinika

Szegedi Tudományegyetem, Patológiai lntézet

4. A kutatási helyszíneka:

Kutatasi helyszín

Szegedi Tudomanyegyetem



5. A kutatás vezetője és a kutatásban résztvevő munkatársaks:

Sorszám A munkatars neve és munkaköre

1. Dr. Szepes ZoltánGábor a kutátás vezetője

2. Prof. Dr. Molnrár Tamás munkatars

J. Prof. Dr. Tiszlavicz Lászlő munkatárs

4. Dr. Bor Renáta munkatars

5. Dr. Fábián Anna munkatars

6, Dr. Vasas Béla munkatars

7. Dr. Kővari Bence munkatárs

8. Dr. Rutka Mariann munkatárs

e. Pni kíván-e tewezettvizsgálat a23t2002.(V.9.) számú EüM rendelet 20lQ. §_ában a
retrospektív kutatások számára biztosított felmentósekkel?s
igen

7. A kutatás várható időtartama:
A tervezett kezdés: 2018 tavasza
Varható időtartam: 5 év

8. A kutatás célja:
A colorecÜlis carcinoma miatt kezelt betegek klinikai adatainak és szövettani mintainak
retrosPektív Órtékelése a betegség kimenetelét befolyásoló tényezők azonosítása és a kezelési
stratégia javíása céljából. A kutatás külön kitér többek között az intervallum tumorokra és a
teráPias kihívast jelentó korai, Tl carcinomák prognosáikus tényezőinek azonosítására (polyp
morfológia, budding, nyirokér- és vérér invéuziő stb.). Vizsgáljuk továbbá az endoszkópú
terápia (mucosa resectio, submucosa dissectio, endoscopos palliatio stb.) hatékonyságát és a
patológiai diagnosztika interobszerver variabilitását.

9. A kutatást figyelemmel kísérő fiiggetlen orTo§ adatai:
Dr. Tiszai Andrea, ktinikai Íőorvos, belgyógyász-gasároenterológus, klinikai farmakológus,
SZTE I. Belgyógyászati Klinika, 6720 Szeged, Korrirryi fasor 8-10

9. Mellékletek:
A kérelemhez a23l20a2.U,9.) szrimú EüM rendelet 8. § (2) bekezdése
kell csatolni, az egyes mellékletek meglétét a következő ellenőrzőlista

.fu,," ",>7 ",",)","
W(Szeús Z,iSzet's Zoltin Gábor

5dyetemi docens
bel gyó gyá sz- gasztr o entero l ó gus P" h.

5 A áblázatba igény szerint új sorokat lehet felvenni vagy lehet belőle törölni.
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A Szegedi Tudományegyetem Reeiondlis Humán Orvosbiológiai Tudományos és

Kutatásetikai Bizottság avizsgálatvezetőtől avizsgálatelkezdésétől számított 24hőnap

múlva beszámoló jelentést, valamint a vizsgálatok lezárását követően, arról értesítést,

rövid jelentést kér.

Dátum: Szeged,2018. január 15.

Megiegyzés: -

, ,/ {_X_N\
Dr. Wittü-ann Tibor

egyetemi taniir
§ZTE

Szrnt-Györgyi Albert Klinikai Központ

Regionális Tudományos és

Kutatásetikai Bizott§Ig elnökc

Dr. Facskó Andrea
tanszékvezető egyetemi tanár

SzTE
Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ

e|nöke




