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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkoz4ssal nem jaré vizsgalatok? szamdra3

A Kit6ltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové Kkell tennie barkl szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran I8trejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi. Egyezményt hatdlyba 1éptetd.
2002. évi VI tdrvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagokt6l, hogy a
kozvéleményt . tdjékoztassdk az altaluk véleményezeit - kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 11, 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket béarki korlatozds nélkill megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre. toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai j6vahagy4sa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
‘minden érdekl6dd szamédra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon! -

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

ANCA-asszocialt vasculitisek klinikai spektrumanak vizsgalata

A Kérelem iktatsi szdma: D2 / 2O -ETE RIKES

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kovacs Laszl6 tanszékvezetd egyetemi tanar

1.A kutatas celja

Az ANCA-asszocidlt vasculitisek (AAV) sulyos, potencidlisan életveszélyes autoimmun

T A 23/2002. (V. 9.) sz&mu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdek(i nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, 2 nem nyﬂvénos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatés, amely a vizsgilati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamti EuM rendelet 20/8. § (1) bekezdésemek 2008. szeptember 1-Jén
hatélyos szovege alapjéan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzbi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. torvény.



rendszerbetegségek, lefolyasukat tekintve heterogének, potencidlisan sok szerv
érintettsége jelenhet meg, és relativ ritkasdguk miatt a diagnézis sokszor csak
elérehaladott, sulyos allapotban keriil felallitisra. A klinikai kép pontos megismerése
segithet a betegek ellatdsdban érintett orvos kollégdk szdméira a korai diagnézis
felallitaséban.

Ennek érdekében egy adatbazist szeretnénk létrehozni, melyben a kezelésiink alatt allo,
illetve az elmult 10 évben kezelésiink alatt 4llt betegek klinikai adatait gytijtjiik 6ssze. Az
adatbazis segitségével pontos el6fordulasi gyakorisagi adatokat tudunk meg az egyes
szervi manifeszticiokrol, az egy betegben megjelend szervi tiinetek statisztikai
korrelacié-analizisével klinikai megjelenési mintézatokat, asszocidcidkat, prognosztikai
adatokat tudunk képezni, melyek a korlefolyds elGjelzéséhez, az ehhez igazitott
intenzitds immunszuppressziv (immunrendszer mikodését gatld) gyogyszeres
terapidhoz és személyre szabott beteggondozashoz tudnak segitséget adni. Kapcsolatot
kerestink a betegek életkora, tarsbetegségei, autoimmun laboratériumi eltérései és a
megjelend szervi tiinetek valamint a kimenetel (haldlozas, vesepotlo kezelés
sziikségessége stb) kozott. Tovabb1 orszagos etikai bizottsagi engedelyezes esetén a
kés6bbiekben adatainkat az orszagos AAV regiszter szamaéra is elerhetove kivanjuk
tenni.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A szegedi Reumatoldgiai és Immunolégiai Klinika elektronikus adatbazisdban az elmult
10 évben, valamint a kovetkezé 5 évben (2026. december 31-ig) AAV diagndzissal
rogzitett betegek kortdrténetének attekintése és az elére kialakitott szempontok szerinti
adatbazisban rogzitése. '

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Management and Outcomes of ANCA-Associated Vasculitis at a Tertiary Healthcare -
Facility. Moollan N, Ahmed AR, Denton M. Autoimmune Dis. 2022 Feb
11;2022:4808806. doi: 10.1155/2022/4808806. eCollection 2022. :

Different Types of ANCA Determine Different Clinical Phenotypes and Outcome in
ANCA-Associated Vasculitis (AAV). Bantis K, Stangou MJ, Kalpakidis S, Nikolaidou
C, Lioulios G, Mitsoglou Z, Iatridi F, Fylaktou A, Papagianni A. Front Med (Lausanne).
2022 Jan 21;8:783757. doi: 10.3389/fined.2021.783757. eCollection 2021.

Predictors ‘of renal and patient outcomes in anti-neutrophil cytoplasmic antibody-
associated vasculitis: Our single-center, tertiary care experience. Toraman A, Soysal
Gindiiz 0. Arch  Rheumatol. 2021 May  11;36(3):445-457.  doi:
10.46497/ArchRheumatol.2021.8687. eCollection 2021 Sep. o

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgzilafi alanyok szém'a, illetve kire, neme, életkora

130 186, AAV diagnosztikus kritériumait teljes1to betegek ferﬁ ésnd s, 18 évesnél
id6sebb életkor a bevonaskor

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsira Keriil sor, a nyilv_énos adatvédelmi



tdjékoztatasS (A t4jékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés idotartaménak és az adatok megismerhetSségének mindenki sziméra

hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szo0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.) f

A mar diagnosztizalt betegek adatainak retrospektiv bevitele soran az alabbi szempontok
mindenki szémdra hozzéférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval kivanjuk
teljesiteni a jogszabélyokat:

adatgy(ijtés ténye: a jelen vizsgalat kozérdekii adatainak online kozzétett kivonata
az érintettek kore, az adatgyiijtés célja: 1asd 1., 2. és 4. pont - _
az adatkezelés idStartama: az adatgytijtés lezaruldsa (2026. deceber 31.) utdn még 5 évig

az adatok megismerhetésége: az SZTE IKEB honlapja, illetve Klinikank titkdrsdgén
kereszttil a mindenkori klinikaigazgaté 4ltal

A jelen kérelmiink etikai bizottsagi elfogaddsa utdn gondozasunkba keriild betegek
(prospektiv adatgyljtési id6szak) a beadvanyban szereplé betegtajékoztato és beleegyez6
nyilatkozat megismerése és alairasa altal kapnak tajékoztatést

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozis nélkiil megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jévéhagyas utan az RKEB a kézérdekli adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

1 \
Szeged, 2022. . J£. 2N h6 £.&. nap

> A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz60l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskor, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
eseten a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol,

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdméra hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Fzeket
az adatokat kérjiik k6z6Ini.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendell jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és Jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés céljanak, az
adatkezelés idtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



Prof. Dr. Kovacs Laszl6
kérelmez6 neve és aldirdsa
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intézményvezetd neve és alairas



