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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

I er o r s P 2 P 3
beavatkozassal nem jaro vizsgalatok™ szamdira

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002, évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvdnossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 111 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekll adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozdljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Sztereotaktikus sugirkezelés értékelése, 1. Frakcionadlt agyi sztereotaxia 2.
Frakcionalt extrakranidlis sztereotaxia

A kérelem iktatasi szdma: é(; / 102/~ STE RKE(L

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa:

Prof. Dr. Hideghéty Katalin PhD, egyetemi tandr, SZTE AOK Onkoterapias Klinika

"' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jéro orvostudomanyi kutatds €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

’ Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szovege alapjan késziilt.

4 A taldlméanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzoi jogrol sz6lo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatds célja

Kutatasunk célja az egyetemiinkén intra-, illetve extrakraniélis lokalizacioban sztereotaxias
sugarkezelésben részesiilé betegek esetén a sugarkezelés tervezéséhez sziikséges képalkoto
technikék elemzése, illetve a tervezési €s kivitelezési paraméterek optimalizalasa, valamint a
kezelt betegek szupportacidés és kovetési protokolljanak értékelése. Tovabba célunk a
szterototaxias kezelésben részesiilt betegek lokdalis tumorstatuszanak és tulélésének értékelése
a primer klinikai adatok és az alkalmazott technikdk fiiggvényében. Az eredményeket

szakdolgozat, PhD dolgozat, hazai és kiilfoldi publikacid, el6addsok és esetismertetések

formajaban kézdInénk.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

SZTE Onkoterdpias Klinikdan megjelené azon betegek kerlilnek kivalasztdsra, akik

kiilsnb&zd lokalizaciokban sztereotaxids sugarkezelésben részestilnek.

Tekintettel arra, hogy a sztereotaxias sugarkezelés lehet6sége egyre tobb daganat

esetén bekeriilt az ellatasi protokollba, egyre novekvd szdmban évente kb. 40-50

betegre szamitunk.

A patoldgiai, klinikai, illetve a sugarterapias adatokat egyénileg szerkesztett adatbazisban

rogzitjik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatisba bevonni kivint vizsgilati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Tekintettel arra, hogy mind a férfiak, mind a nék kérében a sztereotaxids sugarkezelés
lehetésége egyre tobb daganat esetén bekeriilt az ellatasi protokollba, egyre névekvd

szamban évente kb. 40-50 betegre szamitunk.

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférhetd moddon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szdl6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.
Az alabb idézett adatvédelmi tdrvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintetiek korének, az adatgylijtés céljdnak, az adatkezelés idoétartamdnak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zo!Ini.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekll adatok nyilvénossagarol szolg 1992. évi LXIIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltards esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintetiet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, gy killonosen az adatkezelés céljdardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésire és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés eselén — megtoriénhet az adatgytijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés céljidnak, az
adatkezelés idétartamdanak és az adatok megismerhetségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvénossdgra hozataldval, ha az egyénre s2016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmeére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kzzé
teszi.

Szeged, 2021.03.05.

Prof. Dr. Hideghéty Katalin PhD Dr. 1
egyetemi tanar ~-intézetvezetd




