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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak Kkivonata

beavatkozissal jiré vizsgilatok! szdméra?

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6é Regionlis Kutatisetikai
Bizottsiagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamsra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol sz616 miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk  véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkdjénak nyilvénossaga, a kutatdsok
alanyai alapvets emberi Jjogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t81 hatélyos 1/2007. (L. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kézérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjéan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai Jj6véhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekldd6 szdméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Ordlis egészségi allapot vizsgalata hemodializalt betegeknél

A kérelem iktatisi szama:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztésa: Prof. Dr. Nagy Katalin
tanszekvezetd egyetemi tanar, dékan

Dr. Pinke Ildiko részlegvezetd klinikai foorvos

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

A keresztmetszeti vizsgalat célja az oralis betegedések prevalencidjanak meghatarozasa a
vesepotld kezelésben részesiils, 18 év feletti populécidban. A sziirdvizsgalatban

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EaM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jdré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jér

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

‘A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél szol6 1995, évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrél sz6l6 1999, évi
LXXVL. torvény.



résztvevéket, amennyiben az észlelt elvéltozas kurativ ellatast igényel, a beutalasi rend
alapjan a fogaszati alapellatd korzetiikbe utaljuk fogmegtarté kezelésre (tomés,
fogpétlas), vagy jarébeteg szakellatas keretében ellatasban részesiilnek (parodontolégiai,
szdjsebészeti-, onkoldgiai ellatas.) Kutatasi eredményeink alapjan indikatorokat képziink.
Az indikdtorok elemzése utén a vesepotld kezelésben résztvevd paciensek szdmara
specialis preventiv programokat dolgozhatunk ki és személyre szabott kezeléseket
tervezhetiink a ragoképesség megtartdsara, vagy helyredéllitaséra.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztisanak, kizarasanak rendszere

A résztvevok a Diaverum Kozpontok paciensei. A nemzetkézi vizsgalatba 3500
hemodializis kezelt beteget vontak be, az ehhez kapcsolodd  kutatisunkba
Magyarorszagon 870 f6 bevalasztasat tervezziik kizaras nélkiil.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

A kutatdsba a Diaverum 10 dializis kozpontjanak 870 férfi és nébetegét kivanjuk
bevonni, akik 18. életéviiket betsltstick.

5. A Kutatis médszerei

Kérdéiv kitoltését kovetden szlir6vizsgalatot végziink. A dentalis elvéltozasok &s
restauraciok vizsgalatat kovetden felmérjiik a parodontalis egészségi allapotot, a
szajnyalkahartyan észlelhetd cancerogen vagy precancerogen elvaltozasokat (vagy
hidnyat) és azok lokalizaciojat.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Sulyos és nemkivanatos események nem vérhatoak. Nem invaziv, rutin diagnosztikai
vizsgélatokat végziink, kérdbives megkérdezéssel.

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

Az eredmények feldolgozasa Gsszesitve torténik. A paciensek tajékoztatést kapnak az
adataik kezelésével kapcsolatos minden tényr6l, az adatkezelés céljardl, a jogi
szabélyozasrél, az adatkezelésre és az adatfeldolgozésra jogosultak személyérél, az
adatkezelés id6tartamarol, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A
tajékoztatds kiterjed az érintettek adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati



lehetéségeire is. A vizsgdlat eredményét hazai és nemzetk6zi  tudoméanyos
publikdciokban (orvosi szakkdnyvben) jelentetjiik meg, amelyben a paciensek
azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnosségra.

8. A kutatas sor4n nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

Az adatok feldolgozasa a SZTE AOK Orvosi Informatikai Intézet munkatirsainak
bevonésaval, SPSS 14.0 program felhasznaldsaval torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmaj- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kzzé
teheti.

Szeged, 2009. december 07.
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