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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozissal nem jaré vizsgalatok? szimara3

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszdgon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasinak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanosséga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t8] hatalyos 1/2007. (L. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EtiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok, '
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A magasvérnyomas-betegség el6fordulasénak és a vérnyomascsokkenték szamanak valamint
fajtajanak felmérése korhazi kezelésre keriil6 SARS-Cov-2 fertézott 18 év feletti egyénekben.,

A kérelem iktatasi szama: CC/&//Q O (7 - -SITE IQI(E/\S

VA 23/2002. (V. 9.) szama EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvénossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt 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 jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatés 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
orvostudomdnyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalméarol sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzoi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



A kérelmezé neve, munkakére és beosztasa: Dr. habil. Légrady Péter PhD, egyetemi
adjunktus

1. A kutatas célja

Célunk, hogy a Belgyogyaszati Klinika Kalvaria sugarat 57. szam alatti COVID-ell4té
részlegén felvételre kertilt, 18 év feletti COVID-pozitiv betegek kozott a kezelt hipertonia
el6forduldsat, a szedett vérnyomascsokkentok szdmat, a RAS-gatld vérnyomascsokkenték
(ACE-gatl6 és/vagy ARB) el6fordulasat felmérjiik. Megprobalunk sszefiiggést keresni az
elébb emlitett paraméterek és a COVID stilyossaga, az intézeti kezelés hossza valamint a
kimenetel k6zott.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A felmérésbe a betegek személyes adatai nem kertilnek bele. A betegeket nem tervezziik
visszahivni, barmilyen médon aktivan megkeresni, kizarélag retrospektiv anonim adatgyUjtést
€s elemzést kivanunk végezni a kezelés soran vezetett dokumentacidkbol.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Angliaban 17 milli6 adat statisztikailag korrigalt elemzése alapjan a hiperténia vagy a
dokumentécioban rogzitett >140/90 Hgmm vérnyomés nem allt dsszefiiggésben a COVID-19
korhazi mortalitési ardnyaval. A HR 0,95 volt (95%-os CI 0,89-1,01). Ugyanakkor ha tisztan
csak a hipertonia diagnozis meglétét elemezték, akkor a HR kicsit magasabbnak adédott, 1,07
(95%-o0s CI 1,0-1,15), de ebben az esetben ezt az emelkedést maga az életkor okozta. Hatvan
év felett nagyobb a hipertdnia eléforduldsa és a korhazi felvételek tobbségében az életkor
magasabb volt (Williamson és mtsai, https://doi.org/10.1101/2020.05.06.20092999.). Azt is
megfigyelték, hogy a megfelelé vérnyomasmérés és megfelelé orvosi feliigyelet ellenére, ha
felfiiggeszetették az effektiv RAS-gatldé kezelést, akkor a betegek fokozottab
kardiovaszkularis kockazatnak lettek kitéve. Egy vizsgéalatban 598 COVID-19 pozitiv eset
adatait elemezték, koziilik 176 betegnek volt diagnosztizalt hiperténidja. A normotenzids
betegekhez képest a hipertonia mar fokozott kockazatot jelentet a rosszabb COVID-19
kimenetel tekintetében, de a hiperténids beteg kozott a >60 év életkor, a >25 kg/m2
testtdmeg-index, a tarsulé kronikus vesebetegség, cukorbetegség tovabbi fokozott kockdzatot
jelentett (Hosseinzadeh és mtsai, https://doi.org/10.1186/s40885-021-00161-7). Mar a
COVID-19 els6 hulldma alatt felmeriilt, hogy a RAS-gatl6 kezelés fokozott kockazatot jelent
a COVID-kimenetel tekintetében, de ezt a legfrissebb adatok sem erdsitik meg. Egy 2021.
marciusban publikalt meta-analizis azt konkludélta, hogy sem az ACEi-gatlo, sem az ARB
kezelés a tobbvéltozos korrigalt elemzések szerint nem jart magasabb COVID-19 mortalitasi
arannyal vagy silyos nem kivanatos eseményekkel. Sét, inkabb kedvezd protektiv hatdst
talaltak az igy kezelt COVID-19 pozitiv hiperténidsok kozott (Baral és mtsai, JAMA
Network Open, doi:10.1001/jamanetworkopen.2021.3594).

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kire, neme, életkora

2020. november 2. - 2021. méjus 31. kozott felvételre keriilt, 18 év feletti COVID-pozitiv
betegek.



5. Rctrospektl’v, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
SZAmI EuM rendelet 20/Q. §-inak alkalmazisara keriil sor, a nyilvines adatvédelmi
tdjékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célil adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyjtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szAmdra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Elni kivanunk a lebetdséggel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovihagyas utan az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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* A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre 52616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanut nagy koltsegge! Jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmi EUM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskori, cselekvSképtelen vagy korlatozottan cselekvképes személy
esetén a toérvényes képviseld tajékoztatdsitdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétd!.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4} bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyflijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamaéra hozzaférhetd mddon tdrténd nyilvdnossagra hozdsdval torténik.
Ezeket az adatokat kérjiik k6z6ini.

A Személyes adatok védelmerdl és a kdzérdekii adatok nyilvanossdgarol sz616 1992. évi LXIIL térvény 6. §
{1) Az érintettel oz adat felvétele elGtt kozéini kell, hogy az adatszolgditatds dnkéntes vagy kitelez$. Kotelezé
adatszolgdltatos esetén meg kel jeléini az adatkezelést eirendel6 jogszabalyt is.

(2) Az érimtettet — egyértelmiien és részletesen — tdjekoztaini kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kitlénésen az adatkezelés céljardl és jogalapjirdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyvérol, az adatkezelds idStartamdrdl, illetve ardl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdsnak
ki kell terjednic az érintett adatkezeléssel kapcsolatos joguira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatis — killéndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyijtéy 1enyének, az érintettek kbrénck, az adatgyviijiés céljdnak, az
adatkezelés idlartamanak és az adatok megismerhetdségénck mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nvilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kditséggel jarna.




