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A kutatasi terv kozérdekG adatainak k1vonata1
beavatkozédssal nem jaré Vlzsgalatokzszamaraa

IR R

A kitsltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé “Regiondlis
Kutatasetikai Bizottsdagnak korlatozas nélkul hozzéférhetévé kell tennie
barki széamara.

A kutatas—fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tébb
térvény is védi.. Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba léptetd 2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérsl sz6lé miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a  kodzvéleményt tajékoztassak az 'altaluk véleményezett
kutatdsok fontosabb adatairél. A kézvélemény tajékoztatédsanak célja: az etikai bizottséag
munkajanak nyilvéanossdga, a kutatdasok alanyai alapvetd emberi  jogainak biztositasaf, A
2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.)
EuM rendelet szerint az alabb. felsorolt, a kutatasi tervben: megtalalhato adatol kozerdeka
adatok, amelyeket barki k011atozas néelkil meglsmelhet Kér juk, hogy 'a szelleml alkotasok
oltalminak védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toéltsék ki
ezt a tablazatot. A kozvelemeny és az alanyok tlsztesseges 1enyeg1e tors Lajekoztatdsat
tartsa elsddleges szempontnak A kutatasi terv szakmai- etlkal Jovahagyasa utan; az’ etlkal
bizottsag a sajat honlapjan minden érdeklsds szamara kozzé teszi az itt megadott kézérdekd
adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak mingsils, illetve a kutatds érdekeit
veszélyeztets adatot ne kozsljon!

A téma megnevezese (nem kell, hogy megegyezzen a kutatdsi: protokoll
cimével) - k I o
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A kérelmezd neve, munkakére és beosztéasa: o O T
Dr. habil. Hideghéty Katalin egyetemi docens ‘

1. A kutatas célja ; RN .

A tel jes koponyabesugarzéas ésszehasonlitésag, Ca kysvolumenu
déziskiegészitéssel agyi metastasisok esetén kiil6nbdzo - prognosztlkal
faktorokat figyelembe véve. o

1A 23/2002. (V. 9.) szama EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a
kutatdsi tervben is. megtaldlhaté adatok kozeérdekd nyilvanos adatok, amelyeket. az etikai
bizottsag a honlapjan koételes nyilvanossdgra hozni. Kérjiuk, hogy a szellemi alkotasok
oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvénos kutatési terv'alapjén készitsék el
ezt az adatlapot. '

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



g.) beavatkozassal jiro vizsgalat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jaré
mvostudomanyi kutatas és minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati
alany Telki® egeszsegere ‘nézve kockazattal jar :

) beavatl{ozassaj nem jare V1nga]ar (non—interventional trial):@ emberen végzett, a g)
pont ala nem taztozo orvostudomanyl kutatas: 1/2007. (I.24) Eu.M. rendelet
3 Bz -a nVOmtaLVany a23/2002. (V.. 9.) ‘szami EoM rendelet 20/S § (1) bekezdéseinek 2008.
szeptember’1-jén hatalyos sz6vege alapjan készult.
4 A talalmanyok szabadalml oltalmarel szolo 1995. evi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol
57616 1999.  évi
LXXVI. tifjrvény.k )

2. A,kutafés meééZéfVezése'és'médszerei

Az SZTE  AOK  Onkoterapias  Klinika 2007 és . 2014  palliativ
koponyalrrad1a61oban reszesult betegek kezelési dokumentac1ojabol a kutatas
szempont jabo1l relevans‘ adatokat anonimizalt adatba21sba atemel juk,

retrospektiv médon a kezelési és epidemiolégiai adatokat statisztikailag
feldolngggkq
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3 A tervezett kutatas szaklrodalml alapjai

Nemzetk021 tanulmanyok szerlnt kizarslag csak teljes koponya irradiacisban
(WBRT) reszesulo betegek (10x3Gy) teljes tulelése 1,5-5,5 honap kozotti az
agyl metast351s dlagnozlastol ‘szamitva. A WBRT mellett kis volumend
d021sllege521test is kapé betegek teljes tulélése 4 hénappal novelhetd.
Windsor AA et all, Poor outcomes after whole brain radiotherapy in patients
with brain metastases. results from an international multicentre cohort
study Clin. Oncol. 2013.

Assou]zne et all, Whole brain radiotherapy: prognostlc factors and results
of a radiation boost delivered through a conventlona] ]Jnear accelerator.
R@a&other Oncoj 20]]

4 A kutatasba bevonnl kivant v1zsgalat1 alanyok széma, illetve kére, neme,
eletkora " .

SZTE AOK Onkoterap1as Klinikajan 2007-2014 kozott agyi metasztazisok miatt
palllath"koponyabesugarzasban részesiilt kb. 500 felnéttkora (20-90 év),
cselekvoképes férfi- és nobeteg. A kezelések kapcsan az SZTE AOK
Onkoterapias Klinikajan kapott altalanos betegtédjékoztaté révén az érintett
betegek ananimizalt adataik tudoményos igényl tovébbi feldolgozaséba
beleegyeztek.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgdlatok esetében, amikor a
23/2002. (V. 9.) szama EuM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazésdra kertil sor,
a nyilvanos adatvédelmi téjékoztatéss (A tajekoztatas - kiilondsen
statisztikai vagy tudomanyos céld adatkezelés esetén. - megtdrténhet az
adatgyﬁjtég\tényének?‘az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az
adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhétéségének mindenki széméra



hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6lé
tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi
alkotasok védelmére vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy
szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti
adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy
jévahagyas utéan az RKEB a kozérdekd adatokat a honlapjan kozzé teszi.

5 A beavatkozassal nem Jjaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén - ahol az
egyénre sz6l6 tajékoztatdas lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002.
(V. 9.) szama EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a vizsgalati alany,
illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy esetén a
térvényes képviseld tajekoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat bfesze‘:rzését)(jl.I Az .alabb
idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a féjékozta‘tés az
adatgydjtés tényének, az érintettek kérének, az adatgydjtés céljanak, az adatkezelés
idétartamanak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szamdra hozzaférhetd médon torténd
nyilvanossagra hozdsaval torténik. Ezeket az adatokat' kérjtk kézélni. A Személyes addtiok
védelmérsl és a kozérdekd adatok nyilvanossagarsl szole 1992. evi LXIIIL: “torvény 6. § -
(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kézélni kell, hogy az adatszolgdltatds 0‘17kéntes
vagy kotelezé. Kotelezd adatszolgdltatds esetén meg kell jelslni az adatkezelést elrendeld
Jogszabalyt is. B R »

(2) Az érintettet - egyértélmien és részletesen - tdjékoztatni kell az adatai kezelésével
kapcsolatos minden tényrél, Igy killénésen az adatkezelés céljirél és Jjogalapjirél, az
adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult személyércl, az adatkezelés idStartamardl,
illetve arrcl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A téjékoztatdsnak ki kell terjednie az
érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogalra és Jjogorvoslati. lehetdségeire Is..

(4) A tédjékoztatis - kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a . térténelmi
kutatdsokat 1s) céli adatkezelés esetén - megtirténhet az adatgyljtés tényének, . az
érintettek korének, az adatgyldjtés céljdnak, az adatkezelés idotartamdnak és az adatok
megismerhetdségének  mindenki szamdra  hozzaférheto  mddon tarténd gj)z_jvu"]‘vénass‘énga
hozataldval, ha az egyénre SZO']O“ tdjékoztatds lehetetlen ;,Végy ardnytalan.koltséggel jdrna.
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