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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok? szamara’
J

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. t6rvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatdsinak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldihaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor tdjékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléd6 szadmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgéilati titoknak minésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése
A téma cime: Infarctuson atesett betegek prehospitalis késésének vizsgalata
A kutatas azonosité szama: AMI-DELAY-001 (:ffc%z o4F-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. med. Ungi Imre Osztalyvezetd, egyetemi
docens

VA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizotisdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oitalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi 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 jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamti EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzbi jogrol szl 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A vérhat6 élettartamnak Magyarorszdgon tapasztalhaté meghosszabboddsa 1993 és
2009 kozott meghaladta az Eurdpai Unid legfejlettebb orszagainak atlagos élettartam
ndvekedését. A 2009. évi 74,1 éves varhato élettartam azonban még mindig 6,2 évvel
alacsonyabb az EU-15-6k atlagdnal. A hazankéhoz hasonlé fejlédés tapasztalhaté példaul
Csehorszagban, Lengyelorszéagban, de a tobbi volt kelet-eurdpai orszagban is. A sziv- és
érrendszeri betegségek okozta halanddsag csokkenése legaldbb két és fél évvel jarul
hozzd a varhaté élettartam Gtéves meghosszabbodasahoz, melyben a megel6z6 és a
gyogyitd medicina egylttesen meghatdrozé szerepet jétszik. A magasvérnyomas-
betegség, a cukorbetegség és a diszlipidémidk korszerli kezelése, a mar kialakult
szivkoszoruér-betegségek, pangdsos szivelégtelenség, ritmuszavarok és agyérbetegségek
gyogyszeres terdpidja jelent6sen csokkentette a halanddsdgot. A leglatvanyosabb
eredményt valészinlleg az intervenciés kardioldgianak, illetve a hatékony, egész orszagra
kiterjedd katéteres slirg&sségi elldtasnak kdszénhetjik. Mikézben a népesség dregedett,
a heveny szivizomelhalasban meghaltak szdma az 1993. évi 15 ezerrsl 2009-re 7800-ra
csokkent. Ez egymagdban kozel negyven szazalékat teszi ki az 6sszhaldlozas huszezres
csokkenésének. A kiemelkedGen j6 eredmények ellenére azonban a hazai sziv-
érrendszeri halandésag tobb mint kétszerese az EU-15-6k &tlagdnak. (2011; Sods és
mtsai) Az ST-elevéciéval jaré myokardialis infarktus (STEMI) elldtdsaban kulcsfontossagu
az idéfaktor. A Szegedi Tudomanyegyetem (j stirgsségi betegelldté osztalyanak 2014
janiusi megnyitdsa utdn vizsgalatok igazoltak, hogy a betegek orvoshoz fordulasi ideje
elfogadhatatlanul nagy, féleg a nék korében (2015; Berényi és mtsai). A
tarsbetegségekkel nem rendelkez8 betegek, nem ismerik az elldtérendszer felépitését és
igy nem a megfelel§ betegutat valasztva novelik a laborba keriilés idejét. A kutatas célja,
hogy nyomon kdvessiik a beteg és intézeti késések valtozasat a harom évvel ezel6tti
adatokhoz képest, olyan faktorok keresése melyek névelik a betegkésést és ezekre egy
hatékony terv megalkotasa. Tovabba egy olyan adatbazis létrehozésa, mellyel az orszag
mas régidival egylttm(kodve, az infarctuson atesett betegek prehospitélis késésének
csokkentését segitd intézkedések megalkotasa.

2. A kutatids megszervezése ¢s médszerei

A Szegedi Tudomanyegyetem ll.sz. Belgydgyaszati Klinika, Invaziv Kardioldgian akut
myocardialis infarctus miatt elldtasra keriil§, Ujonnan diagnosztizélt betegek kérében
vizsgaljuk az aldbbiakat: demogréfiai adatok (nem, sziiletési datum, aktivitdsi forma,
legmagasabb iskolai végzettség), prezentdcid és beteg késlekedés (panaszok kezdetének
ideje, mikor kért segitséget?, betegkéslekedés ideje, prezentacié tipusa, vezetd tiinet),
intézeti késlekedés, (mikor késziilt az elsé EKG felvétel?, mentdvel keriilt kérhazba?, [Ha
igen: OMSZ érkezése a helyszinre - OMSZ indulasa a helyszinrl - Koérhazba érkezés
idépontjal), koérel6zmények, laboreredmények, diagnozis, érintett &g, hany ér beteg,
intervencié tipusa. A betegek szamdra a vizsgdlatban valé részvétel kiilén megjelenést
nem igényel.

Az Osszegy(jtott adatok értékelése, statisztika: Az adatok feldolgozédsa, értékelése
STATISTICA 11.0; SPSS 22.0; R programokkal,
Kaplain-Meier Analisys; Chi-square test, Student t-test és Survival Analisys médszerekkel
torténik.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A retrospektiv vizsgélatba a Szegedi Tudomanyegyetem Il.sz. Belgy6gyaszati Klinika és
Kardiologiai Kdzpontba infarctussal Gjonnan diagnosztizélt, 18 év feletti betegeket
tervezzitk bevonni mindkét nemb6l. A résztvevk szamat, figyelembe véve a korabbi
évek betegszamat, 350 és 400 {6 kozott tervezziik.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas’

A tijékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoméanyos célu adatkezelés esetén —
megtérténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szaméra
hozzéaférhet6 modon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre szolé tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézeit adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az ¢érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférheté moédon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szolé 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eltt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezS. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kitlonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtiorténhet az adatgyiljtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szémdra hozzdférheté médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre 52616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korldtozas nélkill megismerheti.

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

Szeged, 200 . ........... Qo hé
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