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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal nem jaro vizsgalatok szimara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejové szellemi javakat Magyarorszagon
tobb torvény is védi. Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi
Egyezményt hatélyba léptetd 2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok
veégzésérdl szol6 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus
folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a kézvéleményt
tajekoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga,
a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositsa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel madositott 23/2002.
(V. 9.) EiiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato
adatok kozérdekil adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik,
hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét is szem elétt tartva, a nem
nyilvdnos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kozvélemény és az
alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A
kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6édd szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat.
Szakmai vagy szolgalati titoknak minésiil, illetve a kutatias érdekeit
veszélyeztetd adatot ne kizoljon!
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1. A kutatas célja

A szegedi felnétt kort velesziiletett szivbetegek kziil azon betegek regisztralasa,
akik terhességet véllaltak az elsé 1962 6ta végzett miitétek ota napjainkig
folyamatosan a diagnézis felallitdsanak idSpontjatol és az esetleges kezelési
modtol fliggetleniil. A regiszter részét képezi egy nemzetkozi adatbazisnak:
~Registry of Pregnancy and Cardiac disease (ROPAC)”.



2. A kutatds megszervezése és modszerei

A szegedi egyetemen 1962 ota végeznek szivmiitéteket velesziiletett szivbetegség
miatt. A folyamatosan fejlodé szivsebészeti, intenziv terapids modszereknek
kidszonhetdéen egyre tobb beteg éri el a felnbttkort, szdmos nébeteg vallal
terhességet is, mely természetesen szoros kardioldgiai kontrollt igényel. A cél
kongenitalis szivbetegségben szenvedé nébetegek terhességeinek regisztralasa
egy egyedilallé rendszerben, melyet folyamatosan kiegészitenek a naprakész
adatokkal. Kizarolag az epidemiologiai feldolgozas céljabol regisztralnank a
betegeket, és retrospektiv feldolgozast végeznénk a betegek hosszii tava
utankovetése céljabol. Az adatok egy részét a MedSol rendszerbdl, mas részét a
szivsebészeti osztaly és gyermekkardioldgia adataibol nyernénk, illetve a betegek
onként véllalt mdédon részletes, a korabbi betegségekre, miitétre, terhesség
lefolyasara, sziilésre ¢és gyermekitk egészségi allapotara  vonatkozo
betegkérdéiveket toltenek ki. Beavatkozdssal nem jar, kizardlag a mitéti
leirasokat, klinikai ambuléans lapokat, zaréjelentéseket, leleteket dolgoznank fel.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Az egészségligy fejlodésével n6 a felndtt kord, kongenitdlis szivbetegségben
szenveddk szama. A feln6tt kardiologusok szamara kihivast jelenthet ezeknek a
betegeknek a gondozasa, tekintettel a kés6i specidlis hemodinamikai és/vagy
aritmolégiai szévédményekre (Congenital heart defects in adults. Cardiology
guidelines. Medition kiad6, Budapest, 2010.; Baumgartner et al., Eur. Heart J.
2010.). A congenitalis szivbetegségben szenvedd terhesek ellatdsa kiilonds
figyelmet igényel, kevés adat all rendelkezésiinkre a terhességek lefolyasat,
kimenetelét illetéen. (Outcome of pregnancy in women with congenital heart
diseasea literature review. Journal of American College of Cardiology 2007.
Drenthen W., Pieper PG., Roos-Hesselink et al.)

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme,
életkora

A szegedi felnétt kora velesziiletett szivbetegek koziil a terhességet vallald
ndbetegek regisztraldsa az elsé 1962 ota végzett miitétek Ota napjainkig
folyamatosan a diagnozis felallitasanak idépontjatol és az esetleges kezelési
modtol fliggetlentil. Célunk legalabb 30, barmely életkori olyan velesziiletett
szivbetegségben szenvedd felnétt - azaz 18. életévét betdltott - nbbeteg,
regisztralasa, aki legalabb egy terhességet vallalt. Felsé korhatara a bevonasnak
nincs.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a
23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor,
a nyilvinos adatvédelmi tajékoztatas (A tdjékoztatas — kiilonGsen statisztikai
vagy tudomanyos céli adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytjtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés
idétartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférheté mddon t6rténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6lo
tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok
védelmére vonatkoz6 érdekeit, és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati
titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd6 adatot. A fenti adatokat barki,
korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utan az
RKEB a k6zérdektl adatokat a honlapjan k6zzé teszi.
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