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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaro vizsgzilatok2 szamara’

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

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajckoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Goécos majelvaltozasok szamitogépes szegmentacioja

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Prof. Dr. Palko Andras tanszékvezetd

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

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

* A taladlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Miitéten atesett betegek preoperativ CT-felvételeinek retrospektiv szamitogépes
elemzésével kivanjuk tisztazni, hogy a fejlesztés alatt all6 automatikus szegmentacios
software mennyire megbizhaté a gdcos majelvaltozasok lokalizaciéjanak, méretének
meghatarozasara.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A bevont betegek anonimizalt, koddal azonositott mitéti és korszovettani eredményeit
Osszevetjik a preoperativ CT-vizsgalatok anonimizalt felvételei szamitogépes

s

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Maarten s. Van leeuwen, Huug Obertop, Adriaan H. Hennipman, M. Arancha Fernandez:

3-D reconstruction of hepatic neoplasms: a preoperative planning procedure
Baillitre’s Clinical Gastroenterology, 121 Vol. 9, No. 1, March 1995

Shinichi Saito, Junichi Yamanaka, Koui Miura, Norio Nakao, Tomohiro Nagao, Takaaki
Sugimoto, Tadamichi Hirano, Nobukazu Kuroda, Yuji limuro, and Jiro Fujimot: A novel
3D hepatectomy simulation based on liver circulation: application to liver resection and
transplantation

Hepatology, Vol. 41, No. 6, 1297-1304, 2005

Junichi Yamanaka C Shinichi Saito C Jiro Fujimoto: Impact of preoperative planning
using virtual segmental volumetry on liver resection for hepatocellular carcinoma
World J Surg (2007) 31:1249-1255

Hauke Lang, MD: Arnold Radtke, MD; Milo Hindennach; Tobias Schroeder, MD; Nils R.
Frithauf, MD; Massimo Malagd, MD; Holger Bourquain, MD; Heinz-Otto Peitgen, PhD;
Karl J. Oldhafer, MD; Christoph E. Broelsch: Impact of virtual tumor resection and
computer-assisted risk analysis on operation planning and intraoperative strategy in major
hepatic resection

Arch Surg Vol 140, 629-637, 2005

Kirsti Numminena, Outi Sipila, Heikki Makisalo: Preoperative hepatic 3D models: Virtual
liver resection using three-dimensional imaging technique
European Journal of Radiology 56 (2005) 179-184

Gerald Glombitza, Wolfram Lamade, Athanasios M. Demiris, Marc-Roger Gopfert,
Achim Mayer, Malte L. Bahner, Hans-Peter Meinzer, Gote Richter, Thomas Lehnert,
Christian Herfarth: Virtual planning of liver resections: image processing, visualization
and volumetric evaluation

International Journal of Medical Informatics 53 (1999) 225-237



Jorg Fuchsa,Steven W. Warmanna, Philipp Szavay, Hans J. Kirschner, Jiirgen F. Schafer,
Anja Hennemuth, Hans G. Scheel-Walterd, Holger Bourquaine, Heinz O. Peitgen: Three-
dimensional visualization and virtual simulation of resections in pediatric solid tumors
Journal of Pediatric Surgery (2005) 40, 364— 370

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

40 16, gocos majelvaltozas miatt miitéten atesett beteg, nemre, korra valo tekintet nélkiil

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténé nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szold tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvdnossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamdrdl, 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 — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a térténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytjiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2010 szeptember h6 02. nap

intézetvezetd neve és alairasa

intézményvezetd neve ¢s alairdsa



