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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szaimara3

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. ¢vi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérsl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatésok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktoél, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet8 emberi jogainak biztositésa.

A 2007. II. 10-t6 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa- elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kdzosljon!

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

A kérelem iktatési széma: XXX-581X-217/2022. O T /o?O 2T KKELS

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa:

Prof. Dr. Barzé P4l, tanszékvezet8 egyetemi tanar
SZTE SZAOK Idegsebészeti Klinika

1A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kdoteles
nyilvénossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) sz&mu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint;

8.) beavatkozassal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar¢ kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudoményi kutatas: 1/2007, (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995, &vi XXXIIL, torvény, a szerzoi jogrol szol6 1999, évi
LXXVI. t6rvény.



1. A kutatas célja

Ritka daganatos kérképek korai diagnosztikaja, komplex idegsebészeti kezelési
stratégidjanak meghatarozasa.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Retrospektiv elemzés, a miitét el6tti kivizsgdlas, diagnosztikai eljarasok, a miitéti tipusok
és szamok, a miitét utdni eredmények, irodalmi adatok tekintetében.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Erdogan H, Aydin MV, Tasdemiroglu E. Tumor-to-tumor metastasis of the central

nervous system. Turk Neurosurg. 2014;24(2):151-62; doi: 10.5137/1019-5149.JTN.8317-
13.1.

Schmitt HP. Metastases of malignant neoplasms to intracranial tumours: The “tumour-in-
a-tumour” phenomenon. Virchows Arch A pathol Anat Histopathol. 1984;405(1):155-60;
doi: 10.1007/BF00694933.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kore, neme, életkora

Koriilbeliil 10 beteg, akik szdvettani, diagnosztikai eredményei alapjan ritka daganatos
megbetegedések csoportjaba tartozott, 18 éven feliiliek, mindkét nembol.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasdra Keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — killdndsen statisztikai vagy tudomanyos céld adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,

5 A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvOképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamadnak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdméra hozzaférheté mdédon torténd nyilvanossigra hozasaval torténik, Ezeket
az adatokat kérjik k6zdlni.

A Személyes adatok védelmeéro! és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabdiyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arvél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céliz
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek korének, az adaigytijiés céljinak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szémdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tdjékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan kdltséggel jarna.



az adatkezelés idGtartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szaméra
hozzaférheté médon torténd nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatésnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutats
crdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovdhagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé

teszi.

Szeged, 2022. marcius 7.
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intézetvezetd neve és aldirasa
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Prof. Dr. Lengyel Csaba
intézményvezet6 neve és aldirasa



