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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata'
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A téma megnevezése: Idegrendszeri kérképek retrospektiv klinikopatolégiai elemzése
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1. A kutatds célja

Az idegrendszeri betegségek preklinikai és klinikai vizsgdlatainak valid interpetaldsahoz
valamint a jOvObeni vizsgalatok tervezéséhez elengedhetetlen az egyes betegségek.
betegségesoportok regionalis  epidemioldgiajanak (prevalencia, incidencia, klinikai
rizikdtényezdk, radiomorfolégiai és neuropathologiai jellemzok és prediktorok, rovid és
hosszi tavi kimenetel) preciz ismerete, mely szdmos neurolégiai betegség illetve
betegségesoport vonatkozasaban nem pontosan ismert és feldolgozott.

A jelen kutatas célja, hogy az elektronikus egészségiigyi dokumentaciok, radiologiai
képalkotok (MRI és CT felvételek) és patholdgiai leletek retrospektiv attekintése,
valamint szdvettani mintdk utolagos kiegészitd feldolgozasa révén az egyes neurologiai
(kiilonds tekintettel a daganatos, gyulladasos, neurodegenerativ és cerebrovascularis)
betegségek/betegségesoportok  vonatkozasaban naprakész epidemioldgiai  adatokkal
tudjunk szolgalni, melyek 6nmagukon, sajat tudoményos és klinikai értékiikén talmutatva
megbizhat6 alapot adnak jévoébeni preklinikai és klinikai szintereken zajlé kutatasok
szamara, illetve tdmpontot adhatnak a megfeleld diagnosztikai és terdpids
dontéshozatalhoz.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A kutatds sordn az adott kérképpel foglalkozd kutatocsoport arra jogosultsaggal
rendelkezé tagjai retrospektiven attekintik a relevans klinikai és/vagy patholdgiai
diagnéziskodok alapjan kisziirt érintett esetek elektronikus koérdokumentaciojat, a
radiclogiai képalkotdk elektronikus rendszerekben tarolt felvételeit, bioptatumokbol vagy
korboncolasbol szarmazo szévettani mintdit. Utdbbiak feldolgozasat sziikség esetén
kiegészitjiik, azokon patholégus kollégak kozremiikddésével tovabbi hisztopatholdgiai
vizsgélo eljardsokat hajtunk végre. A rizikotényezok és klinikai prediktorok statisztikai
elemzése és a publikdciok esetriport, esetsorozat vagy eset-kontroll tanulmanyok
formdjaban valésulnak meg, tehat a vizsgalt korképekben szenvedd betegek (esetek)
mellett egyes vizsgalatok esetében életkorban és nemben megfeleld kontroll (az adott
korképben nem szenvedd) neuroldgiai betegpopulacié is hasonloképpen retrospektiv

"'A 23/2002. (V. 9.) szamu EUM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottség a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jarg orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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



adatgyjtésre és elemzésre keriil.
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkera

A kutatdsba bevonni kivant alanyok szama, neme, életkora a kutatds természetébdl
fakadéan nem « priori meghatarozott, hiszen t6bbek k&zétt ¢ppen a betegségek regiondlis
prevalencidjanak és/vagy incidencidjanak a meghatarozasa is a cél. A kontroll betegek
adatai az adott vizsgalt korkép prevalencidjaval aranyos - elemszammal - keriilnek
teldolgozasra.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jiré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.
9.) szama EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos
adatvédelmi tijékoztatas?

4+ A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre 5z010 tdajékoziatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel Jarna a 23/2002. (V. 9.) szamd EiM. rendelet 20/Q). §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskoru, cselekvokeptelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétdl,

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgy{jtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérd! és a kidzérdekii adatok nyilvanosségarol sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elSit kozéini kell, hogy az adaiszolgdlratds énkéntes vagy korelezd. Korelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyr is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részleiesen — tdjékoziaini kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és ax adatfeldol gozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokar. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A 1djekoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a téridnelmi kuatdsokat is) cél
adatkezelés esetén — megtoriénher az adatgyiijiés 1ényének, az érintetrek korének, az adargytijiés céljanak, az
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Az adatokbol szarmazo tudomanyos eredmények rendszeresen prezentalasra fognak keriilni
hazai tudomanyos konferencidkon, az elkésziilt kéziratok pedig az adott kiado altal
megszabott embargo id6 leteltével és az engedélyezés modja szerint hozzaférhetové lesznek
téve hazai repozitériumokban is. Lehet6ség szerint nyilt hozzaférésii (Open Access)
folyoiratokba terveziink k6zdlni, a nyilvanossag minél szélesebb kore érdekében.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdek{i adatokat a honlapjan
k6zzé teszi.

Szeged, 2021. februar 16.

Prof. Dr. Klivényi Péter
kutatasvegetd ’

adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségénelk mindenki szdmadra hozzdférhetd moédon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szdld 1djékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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