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Kutatas résztvevoi szamara késziilt tajékoztato
277/2019-SZTE kutatésetikai engedélyszamu bevatkozassal nem jard kutatds vonatkozasaban

1. A kutatas azonosfté adatai!2:
A téma cime: Adatbdzis épitése képalkotd biomarkerek azonositasahoz
A kutatds azonosité szdma: 277/2019

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa:
Dr. Kincses Zsigmond Tamds
tanszékvezetd, egyetemi docens
Szegedi Tudomdnyegyetem, Radioldgiai Klinika
6725 Szeged, Semmelweis u. 6

2. A tervezett vizsgdlat lényege, célja, vdrhatd idétartama, helye, a bevonni kivdnt személyek szama illetve
kére

A mesterséges intelligencia szamitégépek olyan mikddése, melyet kordbban az emberi intelligencidnak
tekintettlink. A technoldgidnak kiemelked§ potencidlja van a radiologidban a betegelldtdas minéségének
javitdsdban és a koltségek csokkentésében. A mesterséges intelligencia a radioldgusok képfeldolgozd
képességeit tudja kiterjeszteni, Ugy hogy az egyes betegekrdl jobb vagy akar teljesen Uj predikcidkat kapjunk.
A mesterséges intelligencia nem mads mint nagy adatbazisokon tanult algoritmusok, melyek képesek olyan
tulajdonsagokat azonositani, melyek 6sszefliggésbe hozhatdk a klinikai képpel.

Vizsgalatunk célja, hogy egy olyan adatbazist hozzunk létre, melyben a képalkotd és klinikai (és mas
paraklinikai vizsgalatok) eredményei egyiitt szerepeljenek és megteremtik annak a lehetdségét, hogy a
mesterséges intelligencidval m(ikodd algoritmusokat tanitsunk rajta.

A vizsgalat soran a klinikai betegellatas soran készilt képalkotd és mas klinikai adatokat fogjuk egy adatbazisba
gy(ljteni és feldolgozni. A feldolgozds soran csak anonimizalt, személyes adatoktdl megtisztitott adatokat
fogunk felhasznalni.

A betegellatas folyamatat a vizsgalatunk semmiben nem befolydsolja, az adatokat csak azok keletkezését
kdvetben fogjuk felhaszndlni.

A vizsgdlatban valé részvétel lehetfségét minden a Szegedi Tudomanyegyetem Radioldgiai Klinikdjan
vizsgalaton résztvevd betegnek felajanljuk.

Az adatbazis felépitését 2020 jaunudr 1-én kezdjik és varhatdan 10 évig folytatjuk.

3. Avizsgdlat alanya vagy mdsok szamdra vdrhato el6ny6k

A betegellatas folyamatat a vizsgalatunk semmiben nem befolydsolja, az adatokat csak azok keletkezését
kdvetben fogjuk felhasznalni.

4. A vizsgalat alanya szamara a részvételért jaro koltségtérités, ha van ilyen

Koltségtérités nincs.

1A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozassal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és minden
olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozassal nem jaro vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatéas: 1/2007. (1.24) Etii.M.rendelet

2 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/H. § (1) bekezdésének 2008. szeptember 1-jén hatalyos
szovege alapjan késziilt.
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5. A vizsgélati alanyok adatainak kezelésére, az ahhoz térténd hozzaférésre vonatkozé szabélyok?

Az adatszolgdltatds jellege: A képalkotd vizsgalatok adatait az egyészségligyi és hozzajuk kapcsolddd
személyes adatok kezelésér@l és védelmérdl szold 1997 évi XLVII torvény szerint a képalkotd diagnosztikai
eljarassal készult felvételt az annak készitésétél szamitott 10 évig, a felvételrdl készitett leletet a felvétel
készitésétdl szamitott 30 évig kell megdrizni.

Beleegyezése esetén ezek a felvételek és leletek felhasznalhatok lesznek kutatdsi célbdl is.

Az adatkezelés célja: Az adatokat csak tudomanyos célokra fogjuk felhasznalni.

Az adatkezelésre és adatfeldolgozdsra jogosult személyek: A Szegedi Tudomanyegyetem Radioldgiai
Klinikdjanak munkatarsai (orvos, radiografus, matematikus-képfeldolgozo, fizikus), a Radioldgiai Klinika
vezet6jének felhatalmazasaval.

6. A vizsgdlatért felel6s személy megnevezése, beosztasa és munkakére

Dr. Kincses Zsigmond Tamas

tanszékvezetd, egyetemi docens

Szegedi Tudomanyegyetem, Radioldgiai Klinika
6725 Szeged, Semmelweis u. 6

7. A vizsgdlat kérelmez8jének neve és székhelye
Dr. Kincses Zsigmond Tamas

mb. tanszékvezetd, egyetemi docens

Szegedi Tudomanyegyetem, Radioldgiai Klinika
6725 Szeged, Semmelweis u. 6

8. A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai véleményt add etikai bizottsag megnevezése
Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont Regiondlis és Intézményi Human
Orvosbioldgiai Kutatasetikai Bizottsag

9. Az IKEB (Intézményi Kutatasetikai Bizottsag) elnbkének elérhetsége
Dr. Witmann Tibor

egyetemi tanar

6720 Szeged, Dugonics tér 13.

office.rkeb@med.u-szeged.hu

10. A 23/2002. (V. 9.) rendelet 12. § (5) bekezdése szerinti fiiggetlen orvos neve és elérhetésége*
Prof. Dr. Palké Andras

Szegedi Tudomanyegyetem, Radioldgiai Klinika

6725 Szeged, Semmelweis u. 6

3 A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekl adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIII. térvény

6.§

(1) Az érintettel az adat felvetele elott kozolni kell, hogy az adatszolgaltatas onkéntes vagy kotelezo. Kotelezo
adatszolgaltatas esetén meg kell jel6lni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az erintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden tenyrél, igy
kiilonésen az adatkezelés céljarol és jogalapjarodl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult személyérdl, az
adatkezelés idotartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatasnak ki kell terjednie az
erintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetiségeire is.

423/2002. EiiM rendelet 12. § (5): ,,Az intézményben folyé kutatdsban résztvevék érdekeinek védelmérdl az IKEB elnéke
dltal az IKEB tagjai koziil kijelolt fiiggetlen, a kutatasban részt nem vevo orvos gondoskodik. A kijel6lt orvos
folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatas menetet, tovabba rendszeres kapcsolatot tart a vizsgalatba bevont
személyekkel, résziikre tajékoztatast, szakmai segitséget nyujt.”



