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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok® szamara®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis
Kutatisetikai Bizottsignak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki
SZamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi Jjavakat Magyarorszagon tsbb
torvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatdlyba léptetd 2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l sz6l6 miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok
fontosabb adatairol. A kdzvélemény tajekoztatasinak célja: az etikai bizottsdg munkajanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet emberi Jjogainak biztositasa.

A 2007. TI1. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9) EtiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatési tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kbzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai Jjovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat
honlapjan minden érdekl8dé szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekili adatokat. Szakmai

vagy szolgilati titoknak mingsiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne
kozoljon!

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

Az artéria femoralis superficialis rekonstrukciés lehetGségeinek (endovaszkuldris és térd Jolé vezetett
Jemoro-poplitedlis bypass) dsszehasonlz’tiisa az SZTE Sebészeti Klinika Ersebészetén

A kérelem iktatési szama: /( 17 J40¢8 52TE

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa:

Dr. Paldsthy Zsolr, osztdlyvezetd egyetemi adjunktus

T A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S, § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdeki nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossdgra hozni. Kérjuk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eléit tartva, a nem
nyilvanos kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

% A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § &) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jiré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal Jjaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozissal Jjard kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jér

h.) beavatkozdssal nem Jard vizsgadlat (non-interventional trial): emberen végzett, a £) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-
Jjén hatalyos szdvege alapjan késziilt,

*A talalményok szabadalmi oltalmérs] sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrél szo6ldé 1999. évi
LXXVI. torvény.
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1. A kutatas célja

Vizsgélatunk célja a kiilonboz6 artéria femoralis superficialis rekonstrukciés médszerek
aranyainak valtozasa, a miitéti indikécid, valamint a médszerek korai és késéi posztoperativ
sz6védmeényeinek vizsgalata. Az adatok statisztikai analizise a beavatkozasok eredményességének

megallapitasara.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

2010.01.01-2014.12.31. kdzétt klinikankon 300 beteg esett at artéria femoralis superficialis
rekonstrukcion, melyb6l 143 (48%) betegnél végeztiink térd f616 vezetett femoro-poplitealis
bypasst, 157 (52%) esetben intervenci6 tortént. Retrospektiv modon gylijtjiik ossze a betegek
adatait (nem, életkor, rizikéfaktorok), valamint a beavatkozasok eredményeit (korai és késbi
restenosis, reocclusio, klinikai javulds, major amputacidk, késéi reoperacidk). A fenti

eredményeket elemezziik a két médszert 0sszehasonlitva.

Adatforrasok

Statisztikai feldolgozss
A kutatas révén nyert adatokat és eredményeket az egyetemen hozzaférhetd SPSS statisztikai

program segitségével értékeljiik.

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai

® Park SJ, Hwang JC, Cho HR, Park HJ, Kim SJ, Park BW. Role of surgical treatment for peripheral arterial
disease in endovascular era. J Korean Surg Soc. 2013 Jun;84(6):353-9.

® Victor Aboyans, J ean-Baptiste Ricco, Marie-Louise E.L. Bartelink, Martin Bjorck, Marianne Brodmann, Tina
Cohnert, Jean-Philippe Collet, Martin Czerny, Marco De Carlo, Sebastian Debus, Christine Espinola-Klein,
Thomas Kahan, Serge Kownator, Lucia Mazzolai, A. Ross Naylor, Marco Roffi, Joachim Rother, Muriel
Sprynger, Michal Tendera, Gunnar Tepe, Maarit Venermo, Charalambos Vlachopoulos, Ileana Desormais 2017
ESC Guidelines on the Diagnosis and Treatment of Peripheral Arterial Diseases, in collaboration with the
European Society for Vascular Surgery (ESVS) Eur J Vasc Endovasc Surg (2017), 1-64

® Kavanagh CM, Heidenreich MJ, Albright JJ, Aziz A. Hybrid external iliac selective endarterectomy surgical
technique and outcomes J Vasc Surg. 2016 Nov;64(5):1327-1334

® EMMI szakmai irdnyelv a periféris versér megbetegedések ellatdsaré] 2017.04.12

4. A kutatisba bevonni kivint vizsgalati alanyok szima, illetve kore, neme, életkora

Az artéria femoralis superficialis rekonstrukcién atesett betegek 2010. januar 1.-2014.
december 31-ig.

A betegek bevonasinak kritériumai
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— A pdciens a SZTE Sebészeti Klinikén artéria femoralis superficialis rekonstrukcion
atesett.
— A beavatkozas indik4cidja claudicatio intermittens vagy kritikus végtag ischaemia.

— 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.



SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI
KOZPONT
Huméan Orvosbiologiai Intézményi és Regionalis Kutatasetikai
Bizottsaga Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Leveélcim: I. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.
9.) szamu EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsira Kkeriil sor, a nyilvinos
adatvédelmi tdjékoztatas® (A tajekoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudoméanyos célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgylijtés céljanak, az adatkezelés iddtartaménak és az adatok megismerhetéségének
mindenki szaméara hozzaférhetd modon torténd nyilvénossagra hozataldval, ha az egyénre
52016 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.) ‘

6. A résztvevik személyes és egészségilgyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A kutatdsban résztvevé alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eldirdsoknak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljitk. A vizsgélat soran keletkezett adatokat kédokkal
fogjuk ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktél kiilon fogjuk tarolni. A vizsgalat
sordn nyert adatokat a fenti titkositdsok mellett tudoményos kézleményekben kivanjuk
megjeleniteni magyar és idegen nyelven. A kézleményekben, a vizsgilatban résztvevék

azonositasat lehet6vé tevé adatok nem fognak szerepelni.

® A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyeénre szolo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szému EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjéan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskorti, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
eseten a térvényes képviseld tajékoztatasats] és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétél.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgydjtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetségének mindenki szdméra hozzaférheté modon torténd nyilvénossagra hozaséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozsni.

A Személyes adatok védelmérd! és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szo16 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kézoini kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendel Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjérdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tgjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdanak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 201

...............................................

Dr. Palasthy Zsolt Pr .fg; Lazar G

_. yorgy
osztalyvezet6 egyetemi adjunktus intezveze 0.egyetemi professzor



