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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozassal nem jaro vizsgilatok” szamdra

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé RegionAlis
Kutatasetikai Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki
szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tGbb
térvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba Iéptet6 2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzesér6l sz6l6 miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a kézvéleményt tajékoztassak az ltaluk véleményezett kutatasok
fontosabb adatair6l. A kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
veédelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjéan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat
honlapjan minden érdekl8dé szdmara kozzé teszi az itt megadott kdzérdekil adatokat. Szakmai
vagy szolgalati titoknak minésiils, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne
kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével):
Infrarendlis hasi aorta aneurysma modern kezelési lehetbségei

/
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A kérelem iktatasi szama: DC‘/{QO 15 -SITE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa:
Dr. Paldsthy Zsolt, osztdlyvezetS egyetemi adjunkius

Y A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsaig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak veédelmét szem el6tt tartva, a nem
nyilvanos kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

% A 23/2002. (V.9.) szamt EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozéassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomdnyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

*Bza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-
Jjén hatélyos szdvege alapjan készillt.

“A talalméanyok szabadalmi oltalmardl szolé 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. t6rvény.
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1. A kutatds célja
Az infrarendlis hasi aorta aneurysma kezelési lehet6ségeinek Gsszehasonlitisa miitéti
technika, posztoperativ id6, korai késé szovédmények tekintetében a 2015. januar 1 -2017.

december 31 koézotti idészakban.

2. A kutatis megszervezése és médszerei

2015.01.01-2017.12.31. kozott klinikankon 172 beteg esett at hasi aorta anurizma miatt
rekonstrukcids beavatkozason. Retrospektiv médon gyljtjiik 6ssze a betegek adatait (nem,
¢letkor, rizikéfaktorok), a beavatkozasok jellegét (hagyomanyos érsebészeti moédszerek vs.
intervencios technikdk), valamint a beavatkozasok eredményeit (korai és késéi reocclusio,

restenosis, infekcid, dlaneurizma).

Adatforrasok

Statisztikai feldolgoz4s
A kutatds révén nyert adatokat és eredményeket az egyetemen hozzaférhet SPSS statisztikai

program segitségével értékeljiik.

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai

® Andrew England] and Richard Mc Williams2 Endovascular Aortic Aneurysm Repair (EVAR) Ulster Med J.
2013 Jan; 82(1): 3-10.

® J.MannovaabZ.Silhartc].MachdP.SevcikeA.Prokesf Open repair of abdominal aortic aneurysm in the elderly: Is
it worthwhile? Cor et Vasa Volume 55, Issue 5, October 2013, Pages e439-e444

® Roger M. Greenhalgh, M.D., Louise C. Brown, Ph.D., and Janet T. Powell, M.D., Ph.D., Simon G. Thompson,
D.Sc.,; David Epstein, M.Sc., and Mark 7. Sculpher, Ph.D Endovascular versus Open Repair of Abdominal
Aortic Aneurysm May 20, 2010 N Engl J Med 2010; 362:1863-1871

® Frank A. Lederle, MD; Julie A. Freischlag, MD; Tassos C. Kyriakides, PhD; et al Outcomes Following
Endovascular vs Open Repair of Abdominal Aortic AneurysmA Randomized Trial JAMA. 2009;302(14):1535-
1542. doi:10.1001/jama.2009.1426

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

Infrarenalis hasi aorta anurizma miatt érrekonstrukcion atesett betegek 2015. januar 1.-2017.

december 31 kozott. A vizsgalat helyszine: SZTE AOK Sebészeti Klinika.

A betegek bevonasanak kritériumai
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5. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V.
9.) szama EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira Kkerill sor, a nyilvinos
adatvédelmi tijékoztatds® (A tajékoztatas — kiiléndsen statisztikai vagy tudomanyos célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgyijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetéségének
mindenki szamara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre
52016 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

6. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (1992. évi LXIII. torvény alapjéan)

A kutatdsban résztvevé alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eldirasoknak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljiik. A vizsgalat soran keletkezett adatokat kodokkal
fogjuk ellatni. A titkositasi kédot biztos helyen, az adatokté] kiilon fogjuk tarolni. A vizsgalat
soran nyert adatokat a fenti titkositdsok mellett tudoményos kézleményekben kivanjuk
megjeleniteni magyar és idegen nyelven. A koézleményekben, a vizsgalatban résztvevdk

azonositasat lehetévé tevd adatok nem fognak szerepelni.

> A beavatkozissal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szOlo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekvBkeéptelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasdval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézo1ni.

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

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozolni kell hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeléini az adatkezelést elrendel jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrol és Jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvosiati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kilonésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jérna.
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— A paciens a SZTE Sebészeti Klinikan infrarenalis hasi aorta anurizma miatt
érrekonstrukcion atesett.
— A revascularisatiot hagyoméanyos érsebészeti vagy intervencids technikéval végeztiik.

— A betegnek 18 éven feliilinek kell lennie.

Kizarasi kritériumok
— 18 év alatti személy nem vehet részt a vizsgalatban.

— Korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvoképtelen személy nem vehet részt a

vizsgalatban.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévéhagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 201 ... hé ....... nap

Liazar Gyorgy- -

intézetvezetd egyetemi tanar



