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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'
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beavatkozassal nem jaro vizsgalatok szamara’®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sorén létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az daltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasinak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1L 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EuiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotsok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekili adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a Kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdljon!

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

Perkutan korondria intervenciora keriilé betegek komorbiditasainak €s 1€z16
komplexitasanak valtozasai egy progressziv ellatast végzo intervencios centrumban

A kérelem iktatasi szama: 79 20(5-S2THE

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. Nagy Ferenc, egyetemi adj unktus

1A 23/2002. (V. 9.) szamG EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdeki nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig 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) €s h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatds €s
minden olyan beavatkozassal jar¢ 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
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szovege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Az elmult két évtizedben a perkutan koronéria intervencio (PCI) jelentos technikai
fejlédésen ment ét, az indikacidk valamint az ellatasra kertild betegek kore is boviilt.
Ezzel parhuzamosan az akut infarktus gyors €s szakszer(i ellatasara, a mortalitas
csokkentésére hazankban t6bb 1j intervencids labor is nyiltJelen munkénk célja annak
vizsgalata, hogy eme folyamatok hogyan véltoztattdk meg egy progressziv ellatas ny(jtd
centrumban a PCl-re keriild betegek karakterisztikait.

2. A kutatis megszervezése és médszerei

Retrospektiv vizsgalatunkban 2002, 2007, 2012 és 2017 egy-egy honapjaban
centrumunkban koronéria intervenciora keriild (mércius ho) beteg adatait tervezziik
feldolgozni. Az életkor és a tarsbetegségek mellett a koszoruér betegség kiterjedtségét
(SYNTAX osztalyzat), valamint a kezelt 1ézi6 komplexitasat (ACC/AHA 1€zi6
komplexitas osztalyzat) hasonlitjuk ssze.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

The Western Denmark Heart Registry: Its Influence on C ardiovascular Patient Care.
Schmidt M, Maeng M, Madsen M, Sgrensen HT, Jensen LO, Jakobsen CJ.

J Am Coll Cardiol. 2018 Mar 20;71(11):1259-1272. doi:
10.1016/j.jacc.2017.10.110. Review.

PMID:29544611

[National Myocardial Infarction Registry of Hungary].

Janosi A, Ofner P.

Orv Hetil. 2014 May 11;155(19):740-4. dot: 10.1556/0H.2014.29919. Review.
Hungarian.

PMID:24796779

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok sz4ama, illetve kire, neme, életkora

2002, 2007, 2012 és 2017 mércius honapjaban centrumunkban koronéria intervenciora
keriild betegek kore. Bz varhatoan 600-800 beteg.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EidM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsdra Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tzijékoztatzis5 (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés

3 A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy Kkoltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvbképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.



esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szédmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teszl.

Szeged, 2018. 04. 01.
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Dr. Nagy Felenc Tamas A Prof. Dr. Forstel Tamas
témavezeto intézetvezetd

Prof. Dr. Dr. Piffké Jozsef
intézményvezetd

A Személyes adatok védelmér6! és a kozérdekl adatok nyilvanossagérol szolo 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdliatds esetén meg kell jeldlni oz adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kovének, az adatgyijjtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdarna.



