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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgdlatok = szdmara

A kitéltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korldatozds nélkil hozzdférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fe J|eSZ'|'eS! tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb
torvény is védi. ® Ugyanakkor‘ a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatdlyba Iéptetd 2002, évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik
az etikai bizottsdgoktél, hogy a kozvéleményt tdjékoztassdk az dltaluk véleményezett
kutatdsok fontosabb adatairél. A kdzvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg
munkdjdnak nyilvdnossdga, a kutatdsok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007, III. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldthaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket bdrki korldtozds nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi atkotdsok oltalmdnak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvdnos kutatdsi terv alapjdn téltsék ki ezt a tdbldzatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, Iényegre taré tdjékoztatdsdt tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévdhagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajdt honlapjdén
minden érdeklédd szdmdra kézzé teheti az itt megadott kézérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mingsdld, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kézéljon!

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

Vizelet és szérum biomarkerek predlk”rlv szerepe vesedtiiltfetésen dtesett
betegeknél
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1. A kutatas célja, indokoltsdaga és varhaté eredményének 6sszefoglaldsa

Vesekdrosoddst Jelﬁo blomarker‘ek (NGAL , FGF- 23? vizsgdlata transzplantdlt
betegek szerumaban illetve vizeletében, A cél ezen klinikumban szokvanyosan
nem Vizsgdlt biomarkerek hasznalhatésagdanak vizsgdlata vesefunkcio romlds
elorejelZeésében.

' A 23/2002. (V. 9.) szémii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pont jai szerint:

g.) beavatkozéassal jaré vizsgélat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudomdnyi kutatds és
minden olyan beavatkozdssal jdré kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jdr
Z_Ez_q_nmmiaﬂdn)La_ZEZZOOZ. (V. 9.) szdm( EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008.
szeptember 1-jén hatdlyos szévege alapjdn késziilt.

’A taldlmdnyok szabadalmi oltalmdrdl szélé 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrdl
sz616 1999. évi LXXVI. térvény.



2. A kutatds tudoményos megalapozottsdgat, indokoltsdgat megalapozé irodalmi
hivatkozdsok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnydt jelzd néhdny irodalmi hivatkozds)

o Neutrophil gelatinase-associated lipocalin (NGAL) as biomarker of acute
kidney injury: a review of the laboratory characteristics and clinical
evidences. Clin Chem Lab Med. Clerico A, Galli C, Fortunato A, Ronco C.
2012 Feb 15;50(9):1505-17.

e Serum neutrophil gelatinase-associated lipocalin and inferleukin-18 as
predictive biomarkers for delayed graft function after kidney
transplantation. Lee EY, Kim MS, Park Y, Kim HS. J Clin Lab Anal. 2012
Jul;26(4):295-301.

e Plasma neutrophil gelatinase associated lipocalin (NGAL) is associated with
kidney function in uraemic patients before and after kidney
transplantation. Magnusson NE, Hornum M, Jergensen KA, Hansen JM,
Bistrup C, Feldt-Rasmussen B, Flyvbjerg A. BMC Nephrol. 2012 Feb
10;13:8.

e Urinary Neutrophil Gelatinase-Associated Lipocalin Accurately Detects
Acute Allograft Rejection Among Other Causes of Acute Kidney Injury in
Renal Allograft Recipients. Heyne N, Kemmner S, Schneider C, Nadalin S,
Konigsrainer A, Hadring HU. Transplantation. 2012 Apr 17.

e Plasma neutrophil gelatinase-associated lipocalin in kidney transplantation
and early renal function prediction. Bataille A, Abbas S, Semoun O,
Bourgeois E Marie O, Bonnet F, Resche-Rigon M, Abboud I, Losser MR,
Jacob L. Transplantation. 2011 Nov 15;92(9):1024-30.

3.A résztvevok toborzdsanak, bevalasztasanak, kizardsdanak rendszere

A mintdkat a transzpaltdciés ambulancidn (H-K-CS déleldtt) megjelend
betegektdl gy(jtjiik beleegyezd nyilatkozat aldirdsat kovetden. Negativ
kontrollcsoportként egészséges felnéttek mintdit tervezziik venni.

4_A kutatdasba bevonni kivant résztvevék szdma (6sszesen és kutatéhelyenként),
neme, életkora
Osszesen 200 betegtél sz 'Err\qzé minta vizsgglaggr'a van lehetgség. Tekintve,

hogy egy transzplantdcios ambulans napon kb. beteg jelenik meg, U
Terg'\)lezgz’t/jk, hogypa mintakat 3-4 hét aIcﬁ“T osszegy(jt jiik. 9 919
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5.A kutatds modszerei

Keresztmetszet vizsgdlat utdnkovetés nélkiil

6.A kedvezdtlen események és a silyos nemkivdnatos események
lehetdsége, a bekdvetkezésiik esetén a kdvetendd eljardsok

Tekintettel arra, hogy vérvételen, valamint vizelet minta leaddson minden
transzplantdciés ambulancian részt vevg beteg dtesik, ezen feliil semmilyen



beavatkozdssal nem jér a vizsgdlat, igy kedvezdtlen hatds sem vdrhaté.

7.A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével
kapcsolatos intézkedések (az 1992, évi LXIII. torvény alapjdn)
intézkedések

A személyes adatokat csak a mintdk azonositdsdhoz haszndljuk fel,
tovdbbi adatkezelés kdod alapjan.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok
védelmére vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati
titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztets adatot. A fenti adatokat bdrki,
korldtozds nélkil megismerheti. Tudomdsul veszem, hogy jévdhagyds utdn az
RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé teheti.

Szeged, 2012. oktdber hé 10. nap

kérelmézd neve és aldirdsa



