SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT
KLINIKAI KOZPONT

Human Orvosbiologiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar
Levélcim: |. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kdézérdekii adatainak kivonata1
beavatkozassal nem jaré vizsgalatokz szamaras

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis
Kutatasetikai Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki
szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tébb térveny is
védi

.4Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd

2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk vélemenyezett kutatasok fontosabb adatairdl. A kézvélemeny
tajékoztatasanak célja; az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvett
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. Hl. 10-t8l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet
szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kdzérdeki adatok, amelyeket barki
korlatozas nélkul megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is szem elétt
tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan téltsék ki ezt a tablazatot. A kézvélemény és az alanyok
tisztességes, lényegre t6rd tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-
etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden érdeklédd szamara kdzzé teszi
az itt megadott kézérdek( adatokat.

Szakmai vagy szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne
k6z6ljon!

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

vesetranszplantacio utan Gjonnan kialakult diabetes mellitus és dyslipidaemia egymasra és az

allograft funkcidjéra és morfologidjara gyakorolt hatasa

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Borda Bernadett Ph.D. hallagtoé
1. A kutatas célja

Klinikai Kutatasunk célja, hogy felmérjiik a vesetranszplantacié utan tdjonnan
kialakult diabetes mellitus és dyslipidémia gyakorisagat és ezek hatasait az
allograftra.

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi
tervben is

megtalalhat6é adatok kézérdek( nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjuk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem
nyilvanos

kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jar6 vizsgélat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi
kutatas es



minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségere nézve
kockazattal jar

h.) beavatkozéassal nem jar6 vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem
tartoz6

orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eu.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmu EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008.
szeptember 1-jén

hatalyos szévege alapjan készult.

4 A taldimanyok szabadalmi oltalmardl szolo 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térveny.
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2. A kutatas megszervezése és modszerei: A betegek harom havonta tértén6
kontroll vizsgalati labor adatait kivanjuk felhasznalni.
1. 3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:
Vanrenterghem, Yves F.C., Claes et al. Risk facrors for cardiovascular events after renal
transplantation. Transplantation 2008
3. Kasiske BL, Chakkera Ha, Roel J. Explained and unexplained ischemic heart disease risk after renal

transplantation. J Am Soc Nephrol 2000;11:1735-1743

4. Sarnak MJ, Levey AS, Schoolwert AC, et al American Heart Association Councils on Kidney in Cardiovascular
Disease, High Blood Pressure Research, Clinical Cardiology and Prevention: Kidney disease as a risk factors for
development of cardiovascular disease: a statement from the American Heart Association Councils on Kidney in a
Cardiovascular Disease, High Blood Pressure Research, Clinical Cardiology, and Epidemiology and Prevention.
Circulation 2003; 108: 2154

5. Najb Lamharzi, Catherine B Renard,Farah Kramer et al. Hyperlipidemia in concert with hyperglycemia stimulates

the proliferation of macrophages in atherosclerotic lesions potential role of glucose-oxidized LPL. Diabetes 2004,
53.12:3217-3225

6. American Diabetes Association. Diagnosis and classification of diabetes mellitus. Diabetes Care 2010; 33: Suppl 1
7. World Health Organization Guidelines for the prevention, management and care of diabetes mellitus. 2006

8. Mathis AS, Dave N, Knipp GT et al. Drug related dyslipidemia after renal transplantation. Am J Health Syst Pharm
2004; 61: 565-85.

3. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme,
életkora
Oszz beteg: 160 f6 85n6 atlag életkor: 51év beteg és75 férfi beteg atlag
életkor: 54év

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 tajékoztatass (A tajékoztatas — kiiléndsen statisztikai vagy tudomanyos
célt adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek
kérének, az adatgydijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara

maodon térténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
hozzaférheté lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok
védelmére vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot,
illetve a kutatas

érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.



Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdek(i adatokat a
honlapjan kézzé

teszi.

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6
tajekoztatas

lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EUM. rendelet 20/Q. §-a
alapjan el

lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes
személy

esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzesétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajekoztatas az
adatgy(jtés

tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozasaval
torténik. Ezeket

az adatokat keérjuk kézdIni.

A Személyes adatok védelmérd| és a kozérdekl adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIIIL
torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt k6zéini kell, hogy az adatszolgéltatas énkéntes vagy kotelezo.
Kotelezd

adatszolgéltatés esetén meg kell jel6ini az adatkezelést elrendel6 jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos
minden

tényrél, igy kilénésen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az
adatfeldolgozasra jogosult

személyérél, az adatkezelés idétartamarol, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A
tajékoztatasnak

ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tajékoztatas — kilénésen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a térténelmi kutatasokat is) célu
adatkezelés esetén — megtérténhet az adatgyUjtés tényének, az érintettek kérének, az adatgydjtes
céljanak, az

adatkezelés id6tartaméanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférheté
mdédon torténé

nyilvanosségra hozatalaval, ha az egyénre szol6 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel
jama.
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