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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkeozadssal nem jaré vizsgélatokz szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szaméara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérol szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositésa.

A 2007. 1L 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t0ré tajékoztatasat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai j6vahagyasa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjén
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezietd adatot ne kdzdljon!

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

A felnéttkori minimalis elvaltozasu nefropatia (MCD) jellegzetességei

A kérelem iktatasi szama: 07\ X 5%20 A9-WTE
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Légrady Péter PhD, egyetemi adjunktus

1. A kutatas célja

Célunk, hogy az 1. sz. Belgyogyaszati Klinika Nephrologia-Hypertonia Centrum 1990.

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai birottsdg 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.

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

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

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

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz6l6 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzéi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI torvény.



januar 1. —2019. december 1. kézott veseiopszidzott, 18 év feletti beteganyagaban
felmérjiikk az MCD jellegzetességeit a sz6vettani leirasok €s a klinikai zar6jelentések
adatai alapjén.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A felmérésbe a betegek teljességgel név és barmiféle azonositok hasznalata nélkiil
keriilnek be. A betegeket nem tervezziik visszahivni, barmilyen médon aktivan
megkeresni, kizarolag retrospektiv anonim adatgytijtést és elemzést kivanunk végezni. A
vizsgalat alapjaul szolgalhat orvostanhallgatok témavezetésiinkkel t6rténé szakdolgozati
munk3ajanak is..

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

A minimalis elvaltozasi nefropatiat korabban a legjobb indulati nefrézis formanak
tartottuk, azaz jol kezelhetd, rovid 1d6 alatt remisszioba keriil, €és nem okoz krénikus
és/vagy végstadiumi veseelégtelenséget. Azonban az tijabb eredmények titkrében ez
valtozni latszik, mert egyre t6bbszor elérehaladott veseelégtelenséggel jaré nefrozis
szindréma héatterében is ez a szovettani eltérés igazolodik, akar 50-70 éves korosztalyban
is. Ezzel kapcsolatban nagyon friss adatot mutattak be az idei nefrolégiai nagygyiilésen a
pécsi nefrologiai centrum munkatarsai (Molnar Gerg6 és mtsai. Hypertonia és
Nephrologia 2019;23(Suppl 1):S35.).

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

1990. januar 1. — 2019. december 1. k6zotti vesebiopsziazott, 18 évnél id6sebb kort
betegei korében.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dmak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céla adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak €s az adatok megismerhetéségének mindenki szamara

? A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szo6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koliséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol €s a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzaférhetdé médon t6rténd nyilvanossagra hozaséval torténik. Ezeket
az adatokat keérjitk k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz6lé 1992. évi LXIIL t6rvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoziatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonisen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrol, 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 — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezeléds idbtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférheté modon torténé
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz610 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



hozzaférheté moédon t6rténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6é tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Elni kivénunk a lehetéséggel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetdé adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy joévahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. ...november.... h6é ...15....nap
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