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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaro vizsg:;ilatok2 szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejévd szellemi javakat Magyarorszdgon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatlyba léptet
2002. évi V1. térvény, €s az orvosi kutatdsok végzésér6l szoldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvdnossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelette]l médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvdnos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakimai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoéljon!

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

A carotis stenteléssel kezelt betegek prae- és postinterventios UH, CT, MR és DSA
vizsgalatainak retrospektiv tudomanyos feldolgozasa

A kérelem iktatasi szdma: XE 202

A kérelmezd neve, munkakdore €s beosztasa:

Dr. Voros Erika

egyetemi docens

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdekdt nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamii EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jard kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségere nézve kockazattal jar

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

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Azt kivanjuk vizsgélni, hogy a carotis szlikiiletet okozd plakkok Osszetétele hogyan
befolydsolja a beavatkozassal Osszefiiggésbe hozhatd embolizdcid mértékét. A
plakkanalizis ultrahangos, ill. CT-angiografids leirasat kivanjuk Osszevetni az MR-
vizsgélattal kimutathato acut ischaemias torténéseket. Ezeket az adatokat tudomanyos
kozlemény, ill. Ph.D dolgozat (Dr. V6ros Erika témavezetésével Szikra Péter — A Klinikai
Orvostudoméanyi Doktori Iskola/klinikai idegtudomanyok) elkészitéséhez kivanjuk
felhasznalni. Ezen tulmen6en Mogyordsi Sandor és Blahd Zsuzsanna IV. éves
orvostanhallgat6 szakdolgozatahoz is felhasznalnank a kutatési adatokat.

2. A kutatis megszervezése €s modszerei

Retrospektiv adatgylijtés elkésziilt képalkotd vizsgélatok alapjan

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

In Vivo Characterization and Quantification of Atherosclerotic Carotid Plaque
Components With Multidetector Computed Tomography and Histopathological
Correlation
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, ¢letkora

Kb. 200 £6, férfi-no, 40-85 éves alanyokat vizsgalunk.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-inak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
thjékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célt adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Felmentést kériink.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2012. méjus 14.

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz619 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté mddon térténd nyilvanossdgra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

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

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kézélni kell, hogy az adatszolgdltatas onkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilbndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés eseién — megtorténher az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.
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