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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok! szamara?

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az &ltaluk véleményezett kutatidsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjinak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. T 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6ti tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatisat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagydasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teheti az itt megadott kdzérdekdi adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

MR faziés UH alkalmazasa a prostata tumorok diagnosztizalasara, szerepe a radikalis
mtét tervezésében €s a szbvettani eredmények valamint az MRI tumorgyanus
teriileteinek Gsszevetése. Tovabba a PSA, a gleason score ttlélésre gyakorolt hatdsanak
vizsgalata és ez alapjan az elmult 15 év kezelési stratégia valtozadsdnak bemutatasa

A kérelem iktatasi szama: /f/ /{ h / LO-$2TE. AWK By

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kiraly Istvan Eléd, klinikai adjunktus,
tanszeékvezetd helyettes

1. A kutatas célja, indokoltsiaga és virhaté eredményének dsszefoglalasa

A prostata tumor a férfiak masodik leggyakoribb daganatos betegsége. Diagnosztizaldsban
kulcsszerep jut a PSA-nak, rektalis-digitalis vizsgalatnak. Szamos esetben ezek eltérése

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szolo 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



esetén is bizonytalan a prostata tumor jelenléte, illetve a meglévé prostata tumor igazolasa
is kihivas elé allithatja a gyakorl6 orvost. A prostata tumor szdvettani igazolasara
elvégzett prostata biopsia transrectalis UH vezérléssel torténik, azonban tudjuk, hogy ezen
UH érzékenysége jelentdsen elmarad a multiparametrikus prostata MRI vizsgalataétol.
Azonban ezidaig hidba allt rendelkezéstinkre pozitiv MRI lelet, magat a biopsziat csak a
joval szerényebb specifitdst és szenzitivitasu transrectalis UH-gal tudtuk csak elvégezni.

Jelen kutatasunk célja, annak vizsgalata, hogy mennyivel javul a prostata tumorok
felismerési ardnya MR fuzioés UH hasznélataval, a pozitiv mintdk helye mennyiben
korrelal az MRI-n gyanus eltérésekkel, mennyiben segiti az MRI kép a miitét tervezését,
javithatja-e a posztoperativ kontinenciat, merevedést és legféképpen a tulélést.
Retrospektiv kutatdsunk részét képezi a PSA, a gleason score, a radikalis prostatectomiak
€s egyeb kezelések eredményességének vizsgalata alapjan a jelenlegi legjobb thilélést és
életmindséget ado terapiak kidolgozésa a prostata tumor kockéazati besorolasa alapjan.

2. A kutatas tudominyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizdrdsanak rendszere

Emelkedett PSA-val és/vagy pozitiv tapintasi lelettel bir6 paciensek, illetve az igazolt
prostata tumoros beteganyag.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

200 férfi, prostata tumoros beteganyag.

5. A kutatas modszerei

A kutatas retrospektiv karjan a prostata tumorosok tulélését hasonlitjuk dssze kiilénbozd
kurativ kezelések vélasztasatol fiiggden. A prospektiv karon pedig az MR fuzioés UH
hatasat vizsgaljuk a miitéti eredményességére (tulélés, kontinencia, merevedés).

6. A kedvezétien események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Nem varhatoak

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A vizsgalatban résztvevék személyes és egészségiigyi adatait — beleértve a vizsgalat soran
gyljtott adatokra és a keletkez vizsgalati leletekre - mindvégig bizalmasan, a vonatkozé
jogszabalyoknak megfeleléen kezeljiik.



A vizsgalat soran feldolgozasra keriil6 adatokat a betegadatlapon kédolva tiintetjiik fel,
amelyekbdl a beteg személyazonossaga nem allapithaté meg.
Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben/szaklapban megjelentetjiik
vagy szobeli el6adas formajaban tudomanyos iilésen ismertetjiik, abban a résztvevok
személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanosséagra.

e 1997. évi XL VIL. torvény (Adatvédelem)
Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérol €s védelmeérdl
sz0l6 (1. fejezet 20.§. tudomanyos kutatas céljabol t6rténé adatkezelés)

e 2011. évi CXII. torvény (Adatvédelem)
Az informécids dnrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrol.

e Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete
(2016. aprilis 27.) A természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében
torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarél, valamint a 95/46/EK rendelet
hatalyon kiviil helyezésérél (altalanos adatvédelmi rendelet)

(EGT-vonatkozast széveg)

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisdanak médszere

Retrospektiv és randomizalt prospektiv vizsgalat. A folytonosnak tekinthet$ valtozdkat
az eloszlastol fliggden kétmintas t-probaval, esetleg nemparaméteres proébaval
(Kolmogorov-Szmirnov, Mann-Whitney) tervezziik 6sszehasonlitani.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2021. marcius 31.
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