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A Kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozissal nem jaré vizsgalatok® szamsra3

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhet§vé kell tennje barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok veégzéserdl sz0l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az 4ltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t61 hatalyos 1/2007. (L 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotédsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre o618 tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai j Ovdhagydsa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése: A beteg-egyiittmiikodés jelentSsége a betiltetett vese hosszi tava
miik6désében

A kérelem iktatsi szama: < A8 / L204G-S2TF

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa:
Dr. Tulkén Ibolya

Tanszékvezetd f6iskolai docens

"'A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jéro orvostudoméanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont al4 nem tartozé
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Témavalasztdsomat befolyasolta, hogy 2016 6szén elkezdtem dolgozni az SZTE-AOK Szent-
Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont Sebészeti Klinika Transzplantacios Osztalyan.
Centrumkoordinatorként a szervdonacié ¢és transzplantacié szervezésével, illetve
dokumentalasaval kapcsolatos feladatokat latok el. Munkam soran végigkisérem a betegek
utjat a varolistara kertilést6l egészen a vese transzplantacidig, illetve a transzplantalt betegek
utdgondozésaba is betekintést nyerek.

A vesedtliltetésre varo betegek szamanak novekedése és a donorhidny kapcsan fontos a
beiiltetett vese minél hosszabb tavi miikddésének biztositdsa. Melyhez a beliltetett vese
tulélését befolyasold immunoldgiai és nem immunologiai tényez6k pl. hypertonia, diabetes
mellitus mellett gy gondolom elengedhetetlen a betegek egytittmiikddése.

Kutatasom célja felmérni az 1 éven tuli vesetranszplantalt betegek vese transzplantacioval
kapcsolatos ismereteit, informacidik elsédleges forrasat. Szeretnék képet kapni a
transzplantalt betegek szervelfogadasarol, arr6l, hogy életmindségiik mennyiben valtozott
meg a miitét utdn, valamint élom feltérképezni a szoros gondozasi protokoll melletti beteg
egylittmikodés mértékét.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Vizsgalatom moédszeréiil a kérddives felmérést valasztottam. Az alkalmazott vizsgélati
eszkdz egy 29 kérdésbél allo kérdbiv. A vizsgalat egy éves id6intervallumot &lelne fel. A
kérdések egyszerli és tbbszoros feleletvalasztasos, zart és nyitott kérdésekbél allnak
ossze. A kiosztott kérddiv elsé hét kérdése demografiai adatokra, valamint a varakozasi
idére, a dializisen toltott idére és a transzplantacio idejére vonatkoznak. A 8-15-Os
kérdések a betegek ismereteire, ismereteik forrdsara vonatkoznak. A 16-20-as
kérdésekben a szervelfogadas mértékét és az életmindség valtozasat szeretném felmérni.
21-29-es kérdésekkel pedig célom a betegek egylittmiikdésének vizsgalata.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:

1. Nagy Judit: A klinikai nephrologia alapjai, Medicina Konyvkiadé Zrt, Budapest 2015.,
33.0ldal,269-272.0ldal, 276-278.0ldal, 283-285.0.,287-290.0)

2. Perner Ferenc, Petrany Gyéz6 (2013): Szervatiiltetés, Medicina Konyvkiad6 Zrt,
Budapest, 7 oldal, 31-33 oldal, 298-300 oldal

3. Fony6 Attila: Az orvosi élettan tankdnyve 2011, Medicina Kényvkiad6 Zrt, Budapest
245.0ldal, 362.0ldal

4. Gaal Csaba: Sebészet, 8. kiadas (2012) Medicina Konyvkiadé, Budapest 407,
413.oldal

5. Patricia A. Potter, Anne Griffin Perry (1999): Az apolas elméleti és gyakorlati alapjai,
Medicina Kényvkiadd, Budapest, 940-946.0ldal

6. 1997. évi CLIV. Térvény Szerv és szovet beiiltetése 215. § (1)-(4)

Dr. Szederkényi Edit: Vesetranszplantécids szakmai protokoll kiadva: 2016.11.08.

8. Szederkényi, Edit and Szenohradszky, P4l and Csajbok, Erné and Perner, Ferenc and
Asztalos, Laszl6 and Kalmar Nagy, Karoly and Langer, Rébert (2013) A4 vesedtiiltetés
elsé 50 éve Magyarorszdgon | 50-year history of kidneytransplantationin Hungary.
Orvosi Hetilap, 154 (22). pp. 846-849.
https://akademiai.com/doi/10.1556/0H.2013.29649 2018.10.13.
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http://transzplant.semmelweis.hu/index.php?oldal=maj immunszuppressziv_kezeles
(2018.10.17.)

Tarsoly Emil Dr. (2010): Funkcionalis anatomia Medicina Kényvkiadoé Zrt., Budapest
147-151. oldal

Dr- Lévay Gyorgy: Alkalmazott élettan — korélettan, 2014 ,Semmelweis Egyetem
Egészségtudomanyi Kar, Budapest 247-284. oldal

Vesetranszplantacio A-Z-ig, Astellas Pharma Kft. kiadva: 2019. 5. oldal

KULCSAR Imre, ILLES Melinda, KOVACS Lasz1¢: Dializiskezelés Magyarorszagon
20102015 209.0
http://www.elitmed.hw/kiadvanyaink/hypertonia-es-nephrologia/dializiskezeles-
magyarorszagon-2010---2015-14538/

http://www.vesebetegseg hu/terapiak/dializis_fajtai/a_peritonealis_dializis_lenyege m
enete.html A peritonedlis dializis lényege, menete (2018.10.29.)
http://www.ovsz.hu/oco/az-eurotransplantrol  (2019.01.23.)

Az Eurotransplantrél
https://www.eurotransplant.org/cms/index.php?page=pat_hungary (2019.01.23.)
Comparison of Quality of Life in Patients Undergoing Hemodialysis and Peritoneal
Dialysis: a Systematic Review and Meta-Analysis (19. 10. 2017., Bologna)
ZazzeroniL..? - PasquinelliG.? - NanniE.” - CremoniniV.? - Rubbil.?)

https://www .karger.com/Article/Full Text/484115 (2019.02.03..)
http://www.ovsz.hu/vese/vese-transzplantacio-varolista (2019.02.20.)

Vesebetiltetések szama Magyarorszagon 1973-2018 kozott
(http://www.ovsz.hu/sites/ovsz.hu/files/szervadomanyozas dokumentumok/adatok/20
18/4/6_Vesebeultetesek szama Magyarorszagon 1973-2018.pdf (2019.02.20)

Dr Szederkényi Edit: Vesetranszplantacid, Transzplantaciés tovabbképzdé szemle
2011. aprilis 10-13.0. (2019.03.05.)

Dr. Remport Adam: A vesetranszplantélt betegek és a transzplantalt vese tlélését
meghatarozé tényezok
http://repo.lib.semmelweis.hu/bitstream/handle/123456789/1683/remportadam.d_DOI
s.pdf?sequence=1 (2019.03.15.)

Elédonoros vesetranszplantacié, Betegtdjékoztaté késziilt: Szeged, 2019 marcius (8-
12.0ldal)

Latos Melinda dr., Barabas Katalin dr., Lazar Gyorgy dr., Marofka Ferenc dr.,
Szederkényi Edit dr., Szenohradszky Pal dr, Csabai Marta dr.: A vesetranszplantacid
sikerességének pszicholdgiai tényez6i. A szorongasszint és a szerv intrapszichés
integraciojanak hatasa a gyogyulasi folyamatra (592-597.o0ldal)
http://publicatio.bibl.u-
szeged.hu/459/1/L%C3%Al1tos_A_vesetranszplant%C3%A1¢i%C3%B3.pdf
(2019.03.27.)

lllés Amanda, Nemes Baldzs dr., Kovacs Sandor dr., Bugan Antal: A kronikus
vesebetegek transzplantdcioval kapcsolatos attitiidjeinek vizsgélata
https://www.researchgate.net/publication/329026111 A_kronikus_vesebetegek_transz
plantacioval kapcsolatos_attitudjeinek vizsgalata (2019.04.05.)




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

A kérddiveket a szegedi Sebészeti Klinika Transzplanticiés Ambulancidn, az
utégondozasra jar6 vesetranszplantalt betegekkel szeretném kitoltetni (legalabb 100 £6). A
kérdéiv kitoltése Onkéntes, anonim modon torténik. A bekeriilés feltétele, hogy a
vélaszadd 1 éven tlli vesetranszplantalt legyen, kortdl, nemtél fiiggetleniil.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro6 vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazidsira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szadmara
hozzéaférhetd6 mddon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkill megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utian az RKEB a kézérdekil adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

3 A beavatkozéssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzeésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgydjtés
tényének, az drintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szaméra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk koz6Ini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmdra hozzdférheté modon torténd
nyilvénossdagra hozataléval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.
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