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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara’

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

A kulatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkédjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatésat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjn
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Hiperurikémia, veseérintettség a gyermekkori leukémidkban, limfémakban
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Bereczki Csaba, intézetvezetd egyetemi docens, SZTE Gyermekgyodgyaszati Klinika és
Gyermek-Egészségligyi Kozpont, Szeged

LA 23/2002. (V. 9.) szami EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdekil nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg 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 beavatkozdssal jard orvostudomanyi kutatas €és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzoi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Kutatasunk célja, hogy az SZTE Gyermekgydgyaszati Klinikan kezelt tumoros
gyermekek (els6sorban leukémia, limféma) tumor lizis szindroma iranyu elemzését
retrospektiv modon elvégezziik egy 10 éves periodust atslelve (2006.01.01-2016.12.31
kozott diagnosztizalt, kezelt gyermekeknél). Az adatokat elsdsorban nefrolégiai
szemszOgbdl szeretnénk értékelni, kiilonds tekintettel a dializis kezelés sziikségességére,
hatékonyséagara, illetve a vesefunkcid hosszu tavu (1-3-5-8-10 éves) utan kovetésére. Ilyen
irAnyban a nemzetkdzi irodalmat attekintve viszonylag kevés eredmény van, gyermekkori
vonatkozasban pedig alig tortént vizsgélat.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Helyszin:
SZTE Gyermekgydgyaszati Klinika és Gyermek-Egészségiigyi K6zpont, Szeged

Modszer: Retrospektiv adatgyfijtéstink soran a BNO kédok és meghatarozott laborértékek
alapjan torténik a bevalogatas a vizsgalatba a MedSol rendszer segitségével, ahonnan az
adatok rogzitése Microsoft Office Excell programmal (Microsoft Corporation, Redmond,
Washington, USA) fog torténni. Majd a korlapok, lazlapok, zardjelentések részletes
elemzése soran, a Cario-Bishop féle besorolast alapul véve valasztjuk ki a
konkrétumokat, melyeket anonimizalva statisztikailag elemziink. Statisztikai program:
IBM SPSS Statistic 24 (SPSS Inc., Chicago, lllinois, USA)

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

e Darmon M, Guichard I, Vincent F, Schlemmer B, Azoulay E.: Prognostic
significance of acute renal injury in acute tumor lysis syndrome. Leuk Lymphoma.
2010 Feb;51(2):221-7.

e Wilson FP, Berns JS.: Onco-nephrology: tumor lysis syndrome. Clin J Am Soc
Nephrol. 2012 Oct;7(10):1730-9.

e Leesha LB: Risk and prevention strategies can help avert tumor lysis syndrome.
Pharmacy Today 2016 July

e Pession A, Masetti R, Gaidano G, Tosi P, Rosti G: Risk evaluation, prophylaxis,
and treatment of tumor lysis syndrome: consensus of an Italian expert panel. Adv
Ther. 2011 Aug;28(8):684-97.

e Choi KA, Lee JE, Kim YG, Kim DJ, Kim K: Efficacy of continuous venovenous
hemofiltration with chemotherapy in patients with Burkitt lymphoma and leukemia
at high risk of tumor lysis syndrome. Ann Hematol. 2009 Jul;88(7):639-45.

e Darmon M, Vincent F, Camous L, Canet E, Bonmati C: Tumour lysis syndrome




and acute kidney injury in high-risk haematology patients in the rasburicase era. A
prospective multicentre study from the Groupe de Recherche en Réanimation
Respiratoire et Onco-Hématologique. Br ] Haematol. 2013 Aug;162(4):489-97.

e Kai Hahn. Mehmet Kanbay, Miguel A. Lanaspa, Richard J. Johnson: Serum uric

acid and acute kidney injury: A mini review; Jour Adv Res (2016)

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

Kutatasunkban az SZTE Gyermekgyogyaszati Klinikan 2006.01.01.-2016.12.30. kozétt
kezelt leukémids és limféma, tumor lizis szindromas gyermekek koérlapjanak
szisztematikus attekintését tuztiik ki célul. A betegek 0-20 év kozottiek, korra és nemre
valo kikotést nem tesziink. Az adatok feldolgozésa anonimizédlva térténik, a vizsgalt
paraméterek a kovetkezok: nem, életkor, suly, magassag, szérum ionizélt kélcium, teljes
kalcium, foszfor, kalium, urea, kreatinin, hugysav, hemoglobin, LDH és tehérvérsejt-
szam.

Az adatgytjtés id6tartama: 2006. janudr 1- 2016. december 31.

Pontos esetszdm egyelére nem 4ll rendelkezésiinkre, az SZTE Gyermekgyogyaaszati
Klinikdn évente kb. 30-40 tumoros beteggel szamolva (el8zetes becsléseink alapjan),
durvan 300-400 beteg adataibdl szeretnénk a fentiekben megjeldlt kb. 50-100 korlapot
kivalogatni.

S. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisiara Kkeriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos célt adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara

3 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgy(ijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamdara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvénossdgardl sz616 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilbnosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetbségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtiriénhet az adaigyiijiés 1ényének, az érintetiek kérének, az adargyiijiés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



hozzaférheté modon térténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6ld tajékoztatds
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 veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017. jilius 05.
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