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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok™ szamara

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

A !\utatas fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.' Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VL tdrvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 111 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, Iényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kurtatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Végstadiumu veseelégtelenségben szenvedd betegek és vese transzplantacion atesett
betegek életmindség vizsgalata
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A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Babarci Agnes, oktatd, tanarsegéd

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.
* A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.
* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz6lo 1995, évi XXXIII. torvény, a szerzoi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja
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Kutatdsom célja, hogy betekintést nyerjek mind a dializis kezelésben részesiilé, mind
pedig a vese transzplantalt betegek életminéségébe.

Valaszt keresek a kérdésre, hogy melyik betegségcsoport betegségteher-indexe magasabb,
erre hatassal van-e a kezelés, illetve az atiiltetés 6ta eltelt 1d6.

Az életkor tekintetében vizsgalom a folyadék megszoritas hatdsat a dializalt betegekre, a
vese transzplantalt beteg korében a folyadékegyensily monitorizaldsanak terhét nézem
meg a fiatalok és az idések korében. Tovabba kutatdsom soran felmérem az éjszakai

fokozott vizeletiirités hatasat a vese transzplantalt betegek életmindségére.

2. A kutatas megszervezése ¢s modszerei

Célkitiizés alapjan vizsgalatom az alkalmazott kutatasok kozé sorolhato.

Kutatasom soran keresztmetszeti, nem valosziniiségi mintavételt kivanok alkalmazni,
kvantitativ eszkozokkel mérem fel a dializalt, valamint a mikodo grafttal €16 vese
traszplantalt betegek életmindségét.

Kutatasom soran a Kidney Disease Quality of Life Questionnaire (KDQOL) magyar
nyelven validalt kérdoéivet, Betegségteher-indexet, valamint sajat szerkesztésli kérdések
hasznalatat tervezem. A kérdéiv kitoltése 25-30 percet vesz igénybe, mely onkéntes és
anonim maédon térténik.

Kutatas lebonyolitdsat a Szegedi Tudoméanyegyetem, Szent-Gydrgyi Albert Klinikai
Kdzpont,

Sebészeti Klinika, Transzplantacios Ambulancidjan kontrollra érkezé, miikodo grafttal
rendelkez6 betegek és a Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gy6rgyi Albert Klinikai
Kozpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, Nephrolégia és Hypertonia Centrum, Dializis
Kozpontban kezelt haemodializalt és peritonedlis kezelésben részesiilé betegek korében

tervezem.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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doktori (Ph.D.) értekezés, 2009
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3. Dr. Kovécs Agnes Zsofia: Kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek egészséggel
kapcsolatos életmindségét befolyasolo tényezok, Doktori értekezés, 2010
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9. Orszagos Vérellatd Szolgalat, Szervkoordinacios Iroda: 2016 Szakmai Beszamoloja

Felel6s kiado: Dr. Drexler Donéat, Budapest, 2017
http://www.ovsz.hu/sites/ovsz.hu/files/szervadomanyozas dokumentum/szakmaibeszamolo2016-
20170707 _z5.pdf, elérés ideje: 2018.03.15

10. Szerk. Nicholas Torpey, Nadeem E. Moghal, Evelyn Watson, David Talbot: Renal
Transplantation Oxford Specialis Handbooks, ISBN 978-0-19-921566-9, 2010

11. R L Morton, A Tong, K Howard, P Snelling, A C Webster: The views of patients and carers
in treatment decision making for chronic kidney disease: systematic review and thematic
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12. S. N. Davison, C. Simpson: Hope and advance care planning in patients with end stage renal
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14. J. Z. Kostro, A. Hellmann, J. Kobiela, I. Skéra, M. Lichodziejewska-Niemierko, A. D¢bska-
Slizie, and Z. Sledzi: Quality of Life After Kidney Transplantation: A Prospective Study,
Transplantation Proceedings, 2016, 48:50-54
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Sintonen and R. P. Roine: Health-related quality of life after kidney transplantation: who benefits
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kiore, neme, életkora

Kutatasunk soran a Szegedi Tudoméanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont,
Sebészeti Klinika, Transzplantaciés Ambulancidjan kontrollra érkezd, miikodd grafital
rendelkezd, felnétt, férfi és ndbetegeket, valamint az 1. sz. Belgyogyaszati Klinika,
Nephrolégia és Hypertonia Centrum, Dializis Kézpontban haemodializalt és peritonealis
kezelésben részesiild, felnétt, férfiakat és ndket terveziink megkérdezni.

A vizsgalatba legkevesebb 100 f6 (50 dializalt, 50 transzplantalt) beteg bevonasat

tervezziik.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezeles
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférhetdé modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgy(jtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérd! és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elSit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényviél, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illerve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokai. A idjékoziatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) 4 tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon (orténd
nvilvanossdagra hozataléval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 20018. marcius hé 20 nap
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kérelmezd neve és alairasa
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