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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

- s e I 2 r -
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szaméra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szalé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairel. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 111. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhato adatok kozérdek adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6it tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablézatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdeki adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztets adatot ne kozodljon!

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

A vese szOvettanilag igazolt vagy csak klinikailag diagnosztizalt diabeteses nephropathia
jellegzetességeinek retrospektiv, adatgytjtésen alapuld vizsgilata

A kérelem iktatasi szama;: 2‘1/ QO/( 6~5 ,ZTE

A kérelmez0 neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Légrady Péter PhD, egyetemi adjunktus

"'A 23/2002. (V. 9.) szama EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjuk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvénos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jard vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

“Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember [-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalmérd! szdl6 1995, évi X XXIII. torvény, a szerzdi jogrol szold 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Célunk, hogy az I. sz. Belgyogyaszati Klinika Nephrologia-Hypertonia Centrum 1990,
januar 1. - 2016. december 31. kézotti beteganyagaban felmérjiik a vagy csak klinikailag
diagnosztizalt, vagy klinikailag és szovettanilag is diagnosztizalt diabéteszes
nephropathia (DN) eléfordulési gyakorisagat, ezen beliil az életkori és nemi megoszlast,
a DN mellett eldfordulé egyéb diabeteses szovédmények ~ retinopathia, neuropathia —
elofordulasi gyakorisagat, a DN-nel jéré proteinuria mértékét, a veseelégtelenség
meglétét vagy hidnyat, a hypertonia mértékét. Ezek kozott osszefliggéseket is kivanunk
keresni.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A felmérésbe a betegek teljességgel név és barmiféle azonositék hasznalata nélkiil
kertilnek be. A betegeket nem tervezziik visszahivni, barmilyen médon aktivan
megkeresni, kizarolag retrospektiv anonim adatgytijtést és elemzést kivanunk végezni.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Klinikai megkozelitésben diabéteszes nephropathidsok (DN) azok a cukorbetegek,
akiknel a felgyorsult vesefunkcio-vesztés mellett a fehérjevizelés valamelyik stadiuma
(microalbuminuria, macroalbuminuria, proteinuria, nephrosis sy) 4ll fenn, vagy tartos és
jelentés RAAS-gatlas mellett, normoalbuminuria jelenlétében kivetkezik be a
vesefunkcio-vesztés €s mas vesebetegség gyantja nem meriil fel. Akkor is DN-16] van
sz6, amikor a vese szdvettani vizsgalata soran DN-re utald eltéréseket latszanak. Bar
eévekkel kordbban sziiletett egy konszenzus arrél, hogy a diabéteszes retinopathia,
neuropathia és a DN ugyanabban a betegben egyszerre vannak jelen, illetve egyik vagy
masik meg nem léte esetén nem mondhaté ki a DN. De a vese szévettani vizsgélatok
mind szélesebb kort elterjedésével egyre tébb olyan eset van, amikor bar a szdvettan
igazolja a DN fennallasat, mellette nem talalnak sem retinopathiat, sem neuropathit.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgdlati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

A felmérésben az SZTE AOK SZAKK 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, Nephrologia-
Hypertonia Centrumban gondozott 18 év feletti DN betegek kordokumentaciojat
tervezziik atnézni.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tdjékoztatas® (A tajékoztatds — killsndsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

> A beavatkozassal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamd EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlétozottan cselekvbképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatdsato! és a beleegyez nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzaférhetd modon torténd nyilvanosségra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozdlni.
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esetén — megtorténhet az adatgyUjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,

az adatkezelés idOtartamdnak és az adatok

megismerhetdségének mindenki szamaéra

hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szdlo tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Elni kivanunk a felmentéssel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas

érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki,

korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdek(l adatokat a honlapjan kdzzé

teszi.

Szeged, 2016. december ho 29. nap

Mefd

Dr. Légrady Péter PhD
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A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekl adatok nyilvanossagéardl szold 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezd. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintetiet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
1ényrdl, igy kiillonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjecnie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékozratdas — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kbrének, az adargyiijiés céljanak, a=
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon 1ériénd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnyialan koltséggel jarna.
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