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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgilatok™ szamdra

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007. 111, 10-t8! hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢s az alanyok tisztességes, lényegre tord t4jékoztatasat tartsa elsddleges
szemponinak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekldédd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kdzoljon!

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

A rendlis vasculéris hypertonia el6fordulési gyakorisaganak és klinikai
jellegzetességeinek felmérése az 1. sz. Belgyogyaszati Klinika Nephrologia-Hypertonia
Centrum hypertonids beteganyagaban

A kérelem iktatasi szama: 2 5 20/ t( ~ LT

A kérelmezd neve, munkakdre €s beosztasa: Dr. Légrady Péter PhD, egyetemi adjunktus

YA 23/2002. (V. 9.) szaml EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jdaro vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember {-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél szolo 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVL. torvény.



1. A kutatas célja

Célunk, hogy az I. sz. Belgyégyaszati Klinika Nephrologia-Hypertonia Centrum 1990.
Janudr 1. - 2016. december 31. kozotti hypertonids beteganyagaban felmérjiik a renalis
vasculdris hypertonia gyakorisagat, ezen beliil a nemi megoszlast, a betegség egyes
formainak eléforduldsi gyakorisagat, és az endovaszkularis revaszkularizacid
gyakorisagat és eredményességét. Osszefiiggéseket szeretnénk keresni az artéria rendlis
sziikiiletének forméja, mértéke, a hypertonia stlyossaga, a vesefunkcio és az
endovaszkularis revaszkularizécio eredményessége kozott. A vizsgélat tervezett
id6tartama 5 év. Helye: SZTE AOK SZAKK I. sz. Belgydgyaszati Klinika, 6720 Szeged
Koranyi fasor 8-10.
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2. A kutatis megszervezése és médszerei

A felmérésbe a betegek teljességgel név és barmiféle azonositok hasznalata nélkiil
keriilnek be. A betegeket nem tervezziik visszahivni, barmilyen médon aktivan

megkeresni, kizdrolag retrospekt{v anonim adatgytjtést és elemzést kivanunk végezni a
korabbi kérdokumentéciok alapjan.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A rendlis vasculdris hypertonia egyike azoknak a klinikai tiinet egylitteseknek, melyek az
artéria rendlis anatomiai szikiiletével kapcsolatosak Emellett ez az anatémiai sziikiilet
Osszefliggésbe hozhato a vese keringési zavaraval kapcsolatos vesefunkcié-romlassal, a
progressziét mutat6 atherosclerosissal Osszefliggésben jelentkezd megbetegedésekkel. A
veseersziikiilet minden tiinet nélkiil is felismerésre keriilhet. Leggyakoribb okai az
atherosclerosis okozta forma, valamint a fibromuscularis dysplasia (FMD) kiilénbozé
tipusai. A klinikailag szignifikdans FMD populacids gyakorisagat 0,4%-nak becstilik. Az
atheroscleroticus forma az idésebb populécioban 6.8%. Az artéria rendlis szignifikans
sziiktiletét napjainkban endovaszkularis revaszkularizacio Utjan szoktdk megoldani.
Allatkisérletes adatok alapjan 70-80%-ot meghaladd veseérsziikiilet esetén varhaté a
beavatkozastdl remélt jétékony hatés.

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

A felmérésben kb. 100 renalis vasculdris hypertonias, 18 évnél idésebb beteg anyagat
tervezziik elemezni.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tdjékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilonésen statisztikai vagy tudomanyos célt adatkezelés

* A beavatkozassal nem Jard, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre 5z0lo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szémt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor, cselekvékeéptelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a térvényes képviseld tdjékoztatdsatd! és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyfijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartaméanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozéséval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.
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esetén — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamaéra
hozzaférheté médon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatis
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Elni kivanunk a lehet6séggel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
eérdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2016. december . ho ...28.... nap
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Dr. Légrady Péter BhD Prof. Dr. Abrahamy, @}@@g&%s@@ %
kérelmez6 neve és alairdsa intézetvezetd neve éNaldasm© "
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intézményvezetd neve és alairasa

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIIIL. torvény 6. §

(1) Az érintetiel az adat felvétele eldu kizolni kell, hogy az adatszolgdliatds énkénies vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintetiel ~ egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdasokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés (ényének, az érintetiek korének, az adaigyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon t6rténd
nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.
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