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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szAmara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.” Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szOolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatidsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. M. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekt adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢&s az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa -elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindésiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kézoljon!

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

Randomizalt vizsgalat korai stadiumu emlérak posztoperativ emlé besugarzasanak
elhagyasara
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Szelektalt alacsony rizikoju esetekben emlérak excizidja utan a sugarterapia elhagyasa
klinikai vizsgalat keretében.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagait, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Fyles AW, McCready DR, Manchul LA, et al. Tamoxifen with or without breast
Irradiation in women 50 years of age or older with early breast cancer. N Engl J Med.

YA 23/2002. (V. 9.) szam EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVLI térvény.



2004;351:963-970

Liljegren G, Holmberg L, Bergh J, et al. 10-Year results after sector resection with or

without postoperative radiotherapy for stage I breast cancer: a randomized trial. J Clin
Oncol. 1999;17:2326-2333.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Klinikai betegcsoport, emldmiitét utani besugarzasra jelentkez6k

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (osszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

20 beteg/év

5. A kutatas modszerei

Prospektiv adatgytjtés és elemzés

6. A kedvezédtlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Nem valoszint, ha mégis, hosszu utankovetés utan a vizsgalat leallitasa sziikséges.

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

Szokvanyosan védett klinikai adatbazis
8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moédszere
One-way ANOVA, chi-négyzet és t-teszt, variancia analizis, logisztikus regresszio,

Kaplan-Meier analizis

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utan az RKEB a kdzérdek(i adatokat a honlapjan k6zz¢
teheti.

Szeged, 2010. 01. 13.
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