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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozissal nem jiré vizsgilatok? szamara3

A kitoltdtt nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetivé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptet6
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvénosséga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1II. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
vedelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatisat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajéat honlapjan
minden érdekl6dd szdméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne ko6zdljon!

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

A membranosus nephropathia klinikopatoldgiai jellemz6i

A kérelem iktatasi széma: qﬁ g / 2022 - QQTE REEXS

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Bajcsi Dora, SZTE Belgybgyaszati Klinika,
belgydgyasz szakorvos

VA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjén kételes
nyilvénossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamd EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jdard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, 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
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A talslmanyok szabadalmi oltalmaré! sz6l6 1995, évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szold 1999, évi
LXXVL torvény.



1. A kutatas célja

Jelen kutatdsunk célja, hogy membranosus nephropathids betegek klinikopatoldgiai adatait
retrospective attekintsiik, megnézziik, hogy hisztoldgiai PLA21 festdés és 1gG1-4 vizsgdlatok
valamint a szerolégiai anti-PLA2R1 antitest pozitivitds milyen szenzitivitéssal és specificitassal
kilénitik el az idiopathids membranosus nephropathiat a secunder eredettd!. Diabetes mellitus
prevalencidja nagyobb membranosus nephropathiaban, megvizsgaljuk, hogy a Belgydgyaszati Klinika
membranosus nephropathids beteganyagaban milyen prevalencigval fordul el a diabetes, és a
diabeteshez tarsulé membranosus nephropathia a fenti szeroldgiai és immunhisztoldgiai vizsgalatok
alapjan primernek mondhaté-e.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

Restrospektiv adatgyijtést végziink, a klinikdnkon 2012. januér 1. 6ta diagnosztizalt
betegek fenti, adatlapon is mellékelt adatait gytijtjiik 6ssze a Medsol dokumentaci6 és a
korlapok attekintésével.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

A kutatésba kb. 70-80 beteg adatainak retrospektiv 4ttekintését tervezziik. Klinikankon
diagnosztizalt membranosus nephropathias betegek klinikopatoldgiai adatait vizsgaljuk.
A betegek kozépkoruak, atlagos életkor 50-60 év, a férfi és n6i nem aranya kb. 1:1.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamd EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamaéra
hozzaférheté moédon t6rténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztats
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2022. .m&Jus ........ocoevuiiniinnnnn, ho ...9....nap

5 A beavatkozissal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskora, cselekvOképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
eseten a torvényes képviselt tajékoztatdsatol és a beleegyez nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgytijtés célianak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdémara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasdval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kéz6lni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezg, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendels Jjogszabalyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtioriénhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kdltséggel jarna.
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