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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok” szimara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatezas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatisa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsinak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1IL. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (L. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor8 téjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdeklddd szaméara kozzé teszi az it megadott kézérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Eml6 MRI vizsgalatok retrospektiv feldolgozdsa (beavatkozdssal nem jar6
adatfeldolgozas)
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A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Dr. K. Szabd Botond, radioldgus szakorvos,
egyetemi adjunktus és Toth Judit AOK V. éves hallgato

LA 23/2002. (V. 9.) szaml EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan kételes
nyilvanossigra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional rial). fizikai beavatkozassal jaré orvostudomdnyi kutats és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmaré! sz616 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrdl szolo 1999, évi
LXXVL torvény.



1. A kutatas célja

Az eml0 elvéltozasainak MRI vizsgalata, kiilonos tekintettel az MR indikécios
teriileteinek, €s a neoadjuvans kezelés kovetésének vizsgalata.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Retrospektiv, beavatkozéssal nem jaré kutatéds, mely kérlapok és diagnosztikus céllal
elvégzett vizsgélatok képanyag felhasznaldsaval térténik. A kutatds TDK munka és
szakdolgozat alapjat képezné.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Abe H, Shimauchi A, Fan X, River JN, Sattar H, Mueller J, Karczmar GS, Newstead GM:
Comparing post-operative human breast specimen radiograph and MRI in lesion margin
and volume assessment (J Appl Clin Med Phys. 2012;13(6):3802.)

Kim EE: Handbook of Breast MRI (J Nucl Med. 2012)

Brennan M, Houssami N.: Newly diagnosed early breast cancer - An update on pre-
operative assessment and staging (Aust Fam Physician. 2012; 41(11):871-4.) ‘

Khatcheressian JL, Hurley P, Bantug E, Esserman LJ, Grunfeld E, Halberg F, Hantel A,
Henry NL, Muss HB, Smith TJ, Vogel VG, Wolff AC, Somerfield MR,Davidson
NE:Breast Cancer Follow-Up and Management After Primary Treatment: American
Society of Clinical Oncology Clinical Practice Guideline Update. (J Clin Oncol. 2012)

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

200 alany, akinek komplex emlévizsgalatat valamint MRI vizsgélatat a Euromedic
Diagnostics Magyarorszag Kft. végezte. N6i alanyok életkorra vald tekintet nélkiil.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tdjékoztatds® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdanyos céli adatkezelés

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy arénytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szém@ EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgilati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvbképes személy
esetén a tbrvényes képviseld tdjékoztatasato] és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgy(ijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljdnak, az adatkezelés idétartamdnak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozaséval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kiz5!Ini,

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozolni kell, hogy az adaiszolgdltatds onkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adatszolgditatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egycrielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killéndsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamadrol, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.
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esetén — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szédmaéra
hozzéaférhetd moédon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6ld tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeil veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozés nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjén kozzé
teszi.

Szeged, 2013. januér 30.

.................................

intézményvezetd neve és alairasa

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a toriénelmi kutatdsokat is) célv
adatkezelés esetén — megtiriénhet az adatgylijies 1ényének, az érintettek korének, az adatgyijjiés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre 52016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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