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A kutatasi terv kézérdek(i adatainak kivonata1

, iro g . , 2 . ., 3
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok™ szamara

A kitoltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tébb

torveny is védi. - Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba lepteté 2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik
az etikai bizottsagoktol, hogy a kézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett
kutatasok fontosabb adatairdl. A kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag
munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. Iil. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EGM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet
szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kézérdek(i adatok, amelyeket
barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is
szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kézvélemény
és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A kutatasi
terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden érdeklédd
szamara kozzé teszi az itt megadott kdzérdekl adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak
mindsiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kézdljon!
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1. A kutatas célja

A végstadiumu veseelégtelenségnek egyik terdpids lehetdsége lehet a veseatiiltetés. Mind a
tilélést, mind pedig a jobb életmindséget biztosithatja a transzplantalt betegek szdmara. Az
IMMUNSZUpressziv szerek fejlodese jelentdsen csdkkentette az akut kilokédési ratat, igy javult
a rovid tavu (1 éves) graft-tilélés, habar a hosszi tava (10 éves) talélési rata nem valtozott az
utobbi €vekben. Mara felismerték, hogy az ellenanyag altal kozvetitett kilokédés nagyon
fontos probléma a szervtranszplantaciok sorén, és jelentésen befolyasolja a hosszi tava graft-
tulélést. Az antitest altal kozvetitett kilokédés gyakran a graft elvesztéséhez vezet.
Transzplantdciok soran a HLA-korlatok, illetve az eldirasok figyelmen kiviil hagyasa
eredményezhetnek akut antitest medidlta kilokédést, aminek kévetkeztében a vese nagy
escllyel nem lesz miikoddéképes, tovabba kronikus kilokddést okozhatnak a recipiens
szervezetében képz6dé DS A-antitestek.

Kutatdsom célja az antitest kozvetitett kilokddés eldforduldsanak meghatarozasa a Szegedi
Tudomanyegyetem Sebészeti Klinikdjan transzplantalt betegek korében. Mindemellett kutatni



szeretném, milyen kockazati tényezok jatszhatnak szerepet a folyamatban, milyen terépias
lehetéségek vannak, és ezek koziil melyik bizonyul a leghatékonyabbnak.

! A 23/2002. (V. 9.) szamU EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi
tervben is megtalalhaté adatok kozérdek(i nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan
Koteles nyilvanossagra hozni. Kérjuk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt
tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozéssal jard vizsgélat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozéassal nem jaro vizsgalat (non-interventional trial): emberen veégzett, a g) pont ala

nem tartozé orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eit.M. rendelet

3Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmu EuUM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008.
szeptember 1-jén hatalyos szévege alapjan készilt.

4A talalmanyok szabadalmi oltalmardl szolo 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrol szélo
1999. évi LXXVI. térvény.



2. A kutatas megszervezése és médszerei

A dolgozatom elkészitéséhez retrospektiv vizsgalatot tervezek, amelyhez a sziikséges adatokat
a klinikai k6zpont szamitogépes adatbézisabol (MedSolution) szerezném be. A kutatas soran a
Szegedi Tudomdanyegyetem keretein beliill 2013 és 2017 kozott transzplantacion atesett
paciensek adatait veszem szamitasba.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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Sellarés, J., de Freitas, D., Mengel, M., Reeve, J., Einecke, G., & Sis, B. (2011). Understanding the
Causes of Kidney Transplant Failure: The Dominant Role of Antibody-mediated Rejections
and Nonadherence. American Journal of Transplantation, 388-399.

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

A kutatas sordn a Szegedi Tudomanyegyetem keretein beliil 2013 és 2017 kozott
transzplantacion atesett paciensek adatait veszem szamitasba.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.
9.) szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi

téjékoztatés5 (A tajekoztatas — klildndsen statisztikai vagy tudomanyos cél( adatkezelés

esetén — megtorténhet az adatgyjtés tényének, az érintettek kérének, az adatgytijtés
celjanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki
szamara hozzaférheté modon torténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo
tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok
védelmeére vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot
illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas
nélkul megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a
kézérdek( adatokat a honlapjan kdzzé teszi.

¥

A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EUM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorl, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatal és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az
adatgydjtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak
és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra
hozasaval torténik. Ezeket az adatokat kérjiik kézoini.

A Szemeélyes adatok védelmérél és a kozérdek(i adatok nyilvanossagarol szolé 1992. évi LXIIL. térvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt k6z6ini kell, hogy az adatszolgéltatas énkéntes vagy kételez6.
Kdtelezd adatszolgaltatas esetén meg kell jeléini az adatkezelést elrendels jogszabalyt is.

(2) Az érinteftet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killbnésen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérol, az adatkezelés idGtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A téjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehet6ségeire is.

(4) A tajekozlatas — killénosen statisztikai vagy tudomaényos (ideérive a térténelmi kutatdsokat is) célt adatkezelés
esetén ~ megtriénhet az adatgydjtés tényének, az érintettek kérének, az adatgytjtés célidnak, az adatkezelés
idGtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki széméra hozzéférhets médon térténé nyilvanossagra
hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.



intézményvezetd neve és alairasa

CROCGH  COMNKi



