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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatai
beavatkozassal nem jaré vizsgalatokz szamaras

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb térvény is védia
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptet6 2002. évi V1. torvény, és
az orvosi kutatisok végzésérdl sz616 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa
érdekében megkovetelik az etikal bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt téjékoztassak az altaluk véleményezett
kutatiasok fontosabb adatairél. A kozvélemény tijékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak
nyilvénossaga, a kutatdsok alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa. A 2007. I1I. 10-t6! hatélyos 1/2007. (1.
24.) EiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben
megtalalhat6 adatok kozérdeki adatok, amelyeket béarki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi
alkotiasok oltalméanak védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a
tablazatot. A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasét tartsa elsddleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden érdekl6d6 szamaéra
kozzé teszi az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak minésiild, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
Primer agydaganatok reirradiacidja /°

A kérelem iktatasi szama: 53Y 2045-52TE

A kérelmez06 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. habil. Hideghéty Katalin egyetemi docens

1. A kutatas célja
Primer agydaganatos betegek reirradiacié hatasara létrejott tumorvélasz, kognitiv funkciok
véaltozasanak vizsgalata, valamint tulélési adatok elemzése.

1 A 23/2002. (V. 9.) szamt EilM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekl nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikal beavatkozdssal jaré orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szama EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz816 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrdl szo616 1999. évi
LXXVI. térvény.

2. A kutatis megszervezése és modszerei Gl

Az SZTE AOK Onkoterapias Klinika 2007 és 2017 forimer agydaganat miatti reirradiacioban
részesiilt betegek kezelési és képalkotdi dokumentacidjabdl a kutatas szempontjabodl relevans
adatokat anonimizalt adatbazisba atemeljiik, retrospektiv médon a kezelési, képalkotdi és
epidemiologiai adatokat statisztikailag feldolgozzuk.



3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

------

besugérzas technikdja is vitatott. 20-45,5 Gy besugdrzas adasat kévetden a PFS (progresszio
mentes tulélés) 6.2 és 12 honap kozétt mozog az irodalmi adatok alapjan. Besugéarzasi
technika mind 3D- CRT (konformalis radioterapia), mind SRS (sztereotaxia) lehet.

1. Manaeement of glioblastoma after recurrence: A changin
g g gmng
paradigm. (Mallick S', Benson R?, Hakim A’, Rath GK”.)

J Egypt Natl Canc Inst. 2016 Dec;28(4):199-210. doi: 10.1016/j.jnci.2016.07.001. Epub 2016
Jul 28.

2. Current Standards of Care in Glioblastoma Therapy.

(Fernandes C?, Costa A%, Osério L, Lago RC?, Linhares P*°, Carvalho B**, Caeiro C*.)
Brisbane (AU): Codon Publications; 2017 Sep. Chapter 11.

4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora
SZTE AOK Onkoterapias Klinik4jan 2007-2017 kozott primer agydaganat miatt reirradialt 70
felndttkoru (20-90 év), cselekviképes férfi- és ndbeteg. A kezelések kapcsan az SZTE AOK
Onkoterapias Klinik4jan kapott altalanos betegtdjékoztatd révén az érintett betegek
anonimizalt adataik tudomanyos igényti tovabbi feldolgozasaba beleegyeztek.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatash (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoméanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6étartaméanak €s az adatok megismerhetdségének mindenki szémara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szd6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmeére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

5 A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl. Az aldbb idézett
adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgytjtés tényének, az érintettek
korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok megismerhetéségének mindenki
szamara hozzaférhetd modon térténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket az adatokat kérjiik kozoélni. A
Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossdgarol szolo 1992, évi LXIII. térvény 6. §



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

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, tgy killénésen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, 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) céli
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adaigyiijiés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhet§ségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataléval, ha az egyénre sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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