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A kutatési terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozissal nem jaré vizsgilatok™ szdmadara

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1L 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9) EuaM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekti adatolk,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjdn
minden érdekl6dd szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Preoperativ vaszkularis képalkotas szerepe cadaver vese transzplanticiéban

A kérelem iktatdsi szdma: /( % % [ 204F-S ATFE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Szederkényi Edit, SZTE Sebészeti Klinika
Transzplantacios Osztaly Profilvezets, Adjunktus

A kutatdsban résztvev személy neve, beosztdsa: Borsfai Daniel, V. éves orvostanhallgato,
Dr. Hodi Zoltdn SZTE Sebészeti Klinika Transzplantaciés Osztalyvezetd, Szakorvos

" A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem el6it tartva, a nem nyilvanos

kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eil.M. rendelet

"Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember [-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

‘A talalmanyok szabadalmi oltalmard! szolé 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatds célja: A vesetranszplantalt betegek iliofemorlis érbetegségének radiologiai
vizsgalata segiti a transzplantdcio sikerét. Azt kivanjuk megtudni, hogy a Klinikankon
bevezetett diagnosztikus algoritmus hogyan segiti a miitét tervezését, illetve kivancsiak
vagyunk az érbetegség progresszidjara a varolistan.

2. A kutatds megszervezése és médszerei: Retrospektiv vizsgalat, dokumentumelemzéssel.
A dokumentacio attekintését a MedSol szoftverben és a korlapok felhasznaldsaval tervezziik.

3. A tervezett kutatads szakirodalmi alapjai
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after kidney transplantation, BMC Nephrol. 2015 Jul 21;16:109



4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora:

A minta meghatarozdsa: 2017.01.01 — 2017.08.31 kézétt a Szegedi Centrumban cadaver
vesetranszplantacion atesett, illetve a transzplantdcira kivizsgdlt és miitétre behivott betegek.
Kizarasi kritérium 18 év alatti életkor.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvines adatvédelmi
tdjckoztatds® (A tajékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtoriénhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhet6 moédon torténd nyilvdnossdgra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jérna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatis
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyds utan az RKEB a kézérdeki; adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2017.09.04
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Dr. Szederkényi Edit Prof. Dr. Laz
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” A beavatkozassal nem Jjaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekviképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdméra hozzaférhetd médon torténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zsni.

A Személyes adatok védelmérs! és a kozérdekii adatok nyilvanossagérol sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kezéini kell, hogy az adatszolgdliatas onkéntes vagy kételezd. Kotelez§
adaiszolgdltatds esetén meg kell Jelolni az adatkezelést elrendels Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiten és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adathezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adaifeldolgozdsra jogosull
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg a= adatokar. A tdjékoztatdsnalk
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a téridnelmi kuratdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés célianak, az
adatkezelés iddtartamanalk és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon (6riénd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szold tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnyialan kéliséggel jdrna.
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