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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szAmara’®

A kitsltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrej6vé szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdasok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A szivelégtelenség prevalencidjanak felmérése az 1. sz. Belgydgyaszati Klinika
beteganyagéaban.

A kérelem iktatasi szama: 2 %%204 -5 2RTE

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. Gajdan Nikolett rezidens orvos

LA 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok koézérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig 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.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (i interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a ) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi 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
hatalyos szovege alapjan késziilt.

4 A talalméanyok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVL. torvény.



1. A kutatas célja

Célunk, hogy az L. sz. Belgyogyaszati Klinika 1990. januér 1. — 2016. december 31.
k6zott beteganyagaban felmérjiik a szivelégtelenség prevalencidjét, ezen beliil életkori
és nemi megoszlasat, a szivelégtelenség stadiumbeosztasat, a diagnosztizalashoz hasznalt
modszereket, azok szenzitivitasat és specificitasat. Vizsgalni kivanjuk az eltelt idd
fiiggvényében az alkalmazott kezelési modszereket, azok hatékonysagat.

2. A Kkutatds megszervezése és modszerei

A felmérésbe a betegek teljességgel név és barmiféle azonositok hasznalata nélkiil
keriilnek be. A betegeket nem tervezzik visszahivni, barmilyen médon aktivan
megkeresni, kizarolag retrospektiv anonim adatgytijtést és elemzést kivanunk végezni a
korabbi kordokumentaciok alapjan.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

A szivelégtelenség szakirodalma, annak tipusai, koroki megoszlésa, klinikai lefolyasa, a
kezelés lehetdségei szerint rendkiviil széles és mélyrehatd. Ennek ellenére a betegseg
korai felfedezése a szubklinikus stadiumban 1év6 paciensek kérében fellelhetd rautalo
jelek nem tisztazottak. Nagy jelent6ségfi lenne olyan prediktiv mobdszerek (képalkotas,
labordiagnosztika) megtalalasa, mellyel egyfajta elérejelzés lenne adhaté a betegség
lehetséges megjelenését illetéen. Hasonlo jelentdségii lenne a korlefolyas prognosztikai
tényez6inek pontosabb identifikélasa, azoknak a jellemzéknek a megadasa, melyek a
betegek kockézati osztalyba soroldsaval mar ideje koran pontositanak a kezelési
erdfeszitések igényét. Mindezek meghatarozasihoz az anonim adatgytijtéses statisztikai
elemzések tendencia kijelolésével szignfikans segitséget nyujthatnak.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kire, neme, €letkora

A felmérésben az SZTE AOK SZAKK 1. sz. Belgyogyaszati Klinika 18 év feletti
beteganyaganak szivelégtelenséggel kodolt betegeinek kordokumentacidjat tervezziik
attekinteni.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jiré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-danak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tzijékoztat:!ls5 (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

> A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatds
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 kiskort, cselekv6képtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzését!.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgy(jtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés idétartaméanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagérol szolo 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kézoini kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezé
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljardl és Jjogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
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esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak,
a7 adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre szol6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Elni kivanunk a felmentéssel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2016. december ho 27. nap

Prof. Dr. Abrahdm Gyorey” o ~
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rezidens orvos intézetvezetd neve és aldirdsa—"
kérelmezd neve és alairasa

intézményvezetd neve €s alairasa

személyérdl, az adatkezelés idbtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tajékoztatdasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoziatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférheté médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre 52016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jdrna.



