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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozdssal jaré vizsgalatok szamara

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas -fejlesztési tevékenység sordn 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.? Ugyanakkm a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. térvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett Kutatdsok fontosabb adatairél. A
kbzvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkédjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatéasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8dé széméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

BETEGSEGET ELOJELZO ES A BETEGSEG AKTIVITASARA UTALO TENYEZOK
KUTATASA IgA NEPHROPATHIABAN ES ANCA- ASSZOCIALT
GLOMRULONEPHRITISBEN
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1. A Kkutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglalasa

IgA nephropathids és ANCA-assszocidlt glomerulonephritises betegek vizsgélata soran

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

? A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz0i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



olyan tényezéket keresiink, amelyek elére Jelezden utalhatnak a betegség természetére,
lefolyasara ill. progresszivitasara. Ilyen tényezOk felismerése jelentdsen hozza jarulhat a
szoba forgo betegségek pontosabb diagnosztizalaséhoz és hasznos informéaciot
nytjthatnak az eredményes kezeléshez és gondozashoz.

2. A kutatas tudomadnyos megalapozottsigat, indokoltsigat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Novel biomarkers in glomerulonephritis
Adv Chronic Kidney Disease 2014;21(2):205-2016

Kelly KJ et al.: Lox-1 and inflammation : a new mechanism for renal injury in obesity
and diabetes

Am J Physiol Renal Physiol 2007; 294: F1136-F]]45

Roos A et al.: Glomerular Activation of the Lectin Pathwayt of Complement in IgA
Nephropathy Is Associated with More Sever Renal Disease

J Am Soc Nephrol 2006, 17(6): 1724-1734

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasianak, kizarisdnak rendszere

A vizsgalatba kizardlag vesebiopszidval igazolt glomerulonephritises betegeket vonunk
be. A diagn6zis feldllitasa utan a beteget tdjékoztatjuk a vizsgalatok ertelmérdl, céljarsl
és beleegyez6 nyilatkozat alafrasival kérjiik hozzajarulasat a vizsgalatok elvégzéséhez.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szima (Osszesen és kutatohelyenként), neme,
¢életkora

A kutatasba feln6tt lakosokat (> 18 ¢v) terveziink bevonni. Az egyes betegség és kontroll
csoportokba 25-nél nagyobb eset bevondsat tervezziik.



5. A kutatas modszerei

A vesebiopszids mintak értékelése fény-, electronmikroszkdpos és immunofluorescens
mdadszerrel torténik.

A szérum szolubilis Lox-1 receptor koncentraciét human Lox-1 ELISA Kit (CELL
BIOLABS, INC.) segitségével hatarozzuk meg.

ANCA meghatérozast indirekt immunofluorescens technikéval és ELISA-kit segitségével
végezziik, PR3 és MPO ellenanyagok felhasznaldsaval

terveziink vizsgalni histometriai médszerrel.

NDT 2009,24:3068-3074

Az ANCA-asszocialt glomerulonephritisben aketivitasi indexxel vizsgaljuk a betegség
aktivitasat {Birmingham Vasculitis Activity Score (BVAS)}.

6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetends eljarasok

A vizsgélat soran a betegre nézve enyhe, kedvezétlen esemeny a vérvétel kapesan
fordulhat elé, sulyos nemkivénatos esemény nem varhatd. Vérvételnél hasonld kisebb,
kedvezdtlen események fordulhatnak el8, mint rutin vérvétel esetén (haematoma,
phlebitis), ilyen esetben az ajanldsok szerinti kezelési modok alkalmazhatok.

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

A tudoményos vizsgalatokhoz régzitett adatokat, adatbézist, leleteket vagy
koérlapkivonatokat a teljes korti orvosi titoktartas szabalyai szerint, kodolt formédban
kezeljiik, illetéktelenek hozza nem férhetnek. A vizsgalat eredményeinek publikalasa a
betegek anonimitasanak betartasaval torténik. A kutatds tervezése soran figyelembe
vettiik az Orvosok Vilagszovetsége Helsinki Deklaracigjat.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Az adatok statisztikai feldolgozasa szamitogépes adatbazisban (Excel) torténik, a
megfeleld paraméteres, vagy nem-paraméteres tesztek (t-teszt, varianciaanalizis)
elvégzéséhez és modellalkotashoz (linedris és nem-linedris regresszio, logisztikus
regresszio) a Statistica 6.0 és az SPSS 11.0 szoftver csomagokat hasznaljuk.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
¢rdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.

Szeged, 2017. nov. 14
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