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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaré vizsgalatok ! szamidra 2

A Kkitsltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatidsetikai
Bizottsagnak korlatozais nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi. Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007, 1II. 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjén toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden
érdekl6d6 szamdra kozzé teheti az itt megadott kdzérdek(l adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
A cardiovascularis autonom neuropathia vizsgalata reflextesztek végzésével
vesetranszplantalt betegeknél
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A kérelmezd neve, munkakére és bedsztasa: Dr. Borda Bernadett egyetemi tanarsegéd

1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

A cardiovascularis autondm neuropathia diabeteses és a normal szénhidrat anyagcseréjii
betegek kozott.

1A 23/2002. (V.9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jéro orvostudoményi kuiatés és minden olyan
eavatkozdissal jard kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EtiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hardlyos szovege atapjan kesziilt.

A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl szo16 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsigat I_ne%alapoz() irodalmi hivatkozasok
megjeltlése (elegendd a kutatas iranyat jelzo néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

bevéé%sztésai kritériumok: >18év, els6 transzplantacio, cadaver vese transzplantalt, ffi <55 év,
no <60¢év,

kizarasra kertiltek: <18 év, €16 donoros transzplantalt, korabban DM, kordbban korabban
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4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,



¢letkora

ffi n6k egyenl6 ardnyban, >18 éves <60 éves

5. A kutatas modszerei

Transzplantaciés ambulancian éhgyomri vérvétel, majd ezt kovetéen az I.sz Belgyogydszati
Klinikédn autoném sensoros neuropathia mérését végziink.

6. A Kkedvezdtlen események és a silyos nemkivinatos események lehetbsége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

nem lehet

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével Kkapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL torveny alapjan)

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozisianak modszere

SPSS 15.0 ; Chi2 proba, ANOVA, T-proba, Fischer teszt,

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tllldo_mésul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kézzé
tehet1.
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