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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

- sr_ s e e 1 I3 -
beavatkozassal jaré vizsgalatok® szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatésok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 111 10-t61 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem eltt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szdméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne koz61jon!

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

»A pszicholégiai intervencid hatdsa a vese transzplanticion atesett betegek
felépiilésére. Komplex bio-pszicho-szociilis prospektiv vizsgalat.”

e,

A kérelmez6 neve, munkakdore €s beosztasa: Dr. Lazar Gyorgy tanszékvezeto egyetemi
tanar, kutatasvezetd

A kérelem iktatasi szama:

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlar (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatédlyos sz8vege alapjan késziilt.

? A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. t6rvény, a szerzéi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalisa

A kutatds célja a vese transzplantdlt paciensek komplex bio-pszicho-szocialis
prospektiv vizsgalata, a szervatiiltetés sikerességét meghatarozd pszichés tényez6k
feltardsa. A pszicholdgiai intervencié hatdsanak vizsgalata az érzelmi és hangulati
allapotra, a betegség- és test reprezentdciokra, a szervatiiltetés sikerességére vese
transzplantacion atesett betegek korében.

2. A kutatas tudomidnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgilatba a Sebészeti Klinikdn vese transzplantacion atesett betegeket kivanjuk
bevonni, illetve a vese transzplantacidra var6 pacienseket.

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

A bevélasztasnal toreksziink arra, hogy a résztvevok nemi ardnya megkozelitSleg
kiegyenlitett legyen.

Tervezett [étszdm: 6sszesen 150 £6 (18 év felettiek)

5. A kutatas moédszerei

Eset-kontroll vizsgalat. Kérdéives felmérés. Pszichologiai intervencio.



6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Ha a pszicholdgia tesztek felvételekor kideriil, hogy a péciens stlyosan depresszids vagy
szuicid fantaziakrél szdmol be, akkor az SZTE AOK Pszichiétriai Klinikdjara iranyitjuk.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. torvény alapjan)

A vizsgalat sordn nyert adatokat a bizalmasan, a titoktartas kotelezettsége mellett, a
vonatkozd jogszabalyoknak megfeleléen kezeljiik.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A nyert adatokat korreldcié szamitassal, t probakkal és logisztikus regresszidval
elemezziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévéhagyds utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2014. méjus 27.

Prof. Dr. Laz 5 Gyorgy
Intézetvezetd egyetemi tandar



