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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaro vizsg::ilatok2 szAmara’®

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetdové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszéagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kézvélemény tajékoztatisdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekdl adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa -elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddd szAdmara kozzé teszi az itt megadott kdzérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Betegoktatds a vesetranszplantacién atesettek kiorében

A kérelem iktatasi szama: /’ (,( Q WAT-82TF

A kérelmezd neve, munkakore €s beosztasa: Babarci Agnes, oktat6 tanarsegéd

Kutatasban résztvevé munkatars: Kasznar-T6th Lilla, ITI. éves dpol6 hallgatd

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhat adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Et.M. rendelet

* Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzoi jogrol sz016 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatds célja

A végstadiumi vesebetegek szdma az egész vilagon folyamatosan nd, ennek f6 oka a
cukorbetegség, a magas vérnyomas, az elhizds és a lakossag idésodése. A felsorolt
népbetegségek €s dllapotok ugyanis idiilt vesebetegséghez vezetnek, amely ma a lakossag
kozel 10 szazalékat fenyegeti. A veseatiiltetés — bar teljesebb életet biztosit, mint a dializis —
szigorubb feltételekhez kotott, és jelenleg a dializalt betegek kb. 15-20 szazaléka alkalmas
transzplanticiora. Evente 250-300 kozott van a veseatiiltetések szama, kozel 3000
honfitarsunk él atiiltetett vesével. Viszont ez a 3000 ember csak kb. 60 %-a a sikeres miitéten
atesett betegeknek, mivel fertdzések, rejekcid, vagy mas életmodbeli problémak miatt nem
érhették meg a miitétet kovetd els6 évet. (Kulesar I, 2014) Ebbdl is latszik, mennyire fontos a
megfeleld betegoktatds a vesetranszplanticiora betegek szamaéra, mely a szakdolgozatom
témaja is egyben. Ezen szakdolgozat célja, hogy felmérjem a betegoktatds szinvonalét, a
betegek elégedettségét és hogy megtorténik-e a betegek a miitét utani életitkkel kapcsolatos

teljeskorii tajékoztatasa.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Az adatfelvétel papir alapt kikérdezéssel torténne (kérd6iv), elozetes egyeztetés alapjan
a Sebészeti Klinika Transzplantacios Osztalyan keresem fel a frissen transzplantalt

betegeket.
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4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Vizsgilati alanyok : a vizsgalt id8szakban vesedtiiltetésben részesiilt 18 év feletti

végstadiumu vesebetegek. A nemek vonatkozasdban nincs kizarasi kritérium.



5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tz’ajékoztatziss (A tijékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezeles
esetén — megtorténhet az adatgyujtés tényének, az érintettek korének, az adatgyujtés céljanak,
az adatkezelés idotartaménak és az adatok megismerhetoségének mindenki széamara
hozzaférheto médon térténo nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

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 veszélyezteto adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kozérdeku adatokat a honlapjan kozzeé
teszi.

Szeged, 2017 . junius ho 08 nap
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5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz010 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvokepes személy
esetén a torvényes képviselo tajékoztatasatol és a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyujtes
tényének, az érintettek korének, az adatgyujtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak és az adatok
megismerhetoségének mindenki szaméra hozzaférheto médon tdrténo nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjlik k6z8Ini.

A Személyes adatok védelmérol és a kézérdeku adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL torveny 6. 9§

(1) Az érintettel az adat felvétele elott kézéni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezo. Kételezo
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendelo jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmuen és részletesen — tdjékoztamni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrol, igy killénésen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérol, az adatkezelés idotartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdsnak
ki kell terjednic az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetoségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céltl
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgyujtés tényének, az érintettek korének, az adaigyujtés céljanak, az
adatkezelés idotartamdnak és az adatok megismerhetoségénel mindenki szdmdra hozzdférheto médon tériéno
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékostatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.



