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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata®

r e r s , 2 ’ r
beavatkozassal nem jaro vizsgilatok szamara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhet6évé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérél szoldé miniszteri rendelet az emberen
végzelt orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizoltsdg munkdjanak nyilvdnossaga, a kutatdasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t81 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan téltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Az 1. sz. Belgyogydaszati Klinika, Nephrologia-Hypertonia Centrumban végzett
vesebiopsziak attekintése

N
A kérelem iktatasi szama: ¢ 6 LOAF-SRTE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Légrady Péter PhD, egyetemi adjunktus

"'A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdek nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

’ Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szdvege alapjan késziilt.

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



1. A kutatas célja

Célunk, hogy az 1. sz. Belgyogyészati Klinika Nephrologia-Hypertonia Centrum 1990.
januar 1. —2016. december 31. kdzott veseiopszidzott, 18 év feletti beteganyagaban
felmérjiik, hogy a kiilonb&z6 primer és szekunder nephrosisok, nephritisek, nephroso-
nephritisek, tubulointerstitialis nephritisek és egyéb szekunder vesebetegségek milyen
gyakorisdggal fordultak eld, milyen nemi €s életkor megoszlast mutattak. Milyen
jellegliek és gyakorisaguak voltak az esetleg eléforduld sz6vodmények. Milyen
eredményesen sikeriilt kezelni az egyes szdvettanilag igazolt vesebetegségeket.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A felmérésbe a betegek teljességgel név és barmiféle azonositdk hasznalata nélkiil
keriilnek be. A betegeket nem tervezziik visszahivni, barmilyen médon aktivan
megkeresni, kizarolag retrospektiv anonim adatgytjtést €s elemzést kivanunk végezni a
korabbi kordokumentaciok alapjan.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

A primer és sok esetben a szekunder vesebetegségek diagnosztikdjaban napjainkban
nélkiilozhetetlen a szovettani mintavétel. A fehérjevizelés, a vérvizelés, a vesefunkcio
romlasa 6nmagéban nem elég ahhoz, hogy diagndzist lehessen mondani, ezek csak un.
altalanos tlinetek. A pontos szovettani diagndzis nélkiil nem lehet célzott terapiat
elkezdeni. Az évek soran sokat fejlédott a vesebiopszia, napjainkban a legelterjedtebb
forméja az ultrahang vezérelt célzott biopszia..

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

1990. januar 1. —2016. december 31. k6z6tti vesebiopsziazott, 18 évnél iddsebb kort
betegei korében.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaroé vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisdra keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomédnyos céli adatkezelés

7 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6ld tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekviképtelen vagy korldtozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képvisel§ tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyfijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamdnak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozdlni.

A Személyes adatok védelmére! és a kozérdekli adatok nyilvanossagarél szolé 1992, évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kbzélni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adatszolgdliatas esetén meg kell jeléini az adathezelést elrendeld jogszabdlvt is.

(2) Az érintettet — egvérielmiten és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrél, igy killénosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosull
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati leheidségeire is.

(4) A tdjékoztatds ~ kiilénésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
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esetén — megtdrténhet az adatgyUjtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak,
a7 adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Elni kivanunk a lehetdséggel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teszl.

Szeged, 2017. januar . ho ...2....nap

LY 3 o
4 | AN 6’ NSy
, , . 3 H Y : . . AR
Dr. Légrady Péter'PhD Prof. Dr. AbrahdamGyStgyssa
, " . L e - ,, N
kérelmezd neve és alairasa intézetvezetd neve és A4

intézményvezetd neve és alairasa

adatkezelés idéartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon 10riénd
nyilvinossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoziatds lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jdrna.

(8



