SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Humén Orvosbiologial Regionalis €s Intézményi Kutatdsetikai Bizottsaga
Elngk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatési terv kézérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szamara3

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionailis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesziési tevékenység sordn létrejo v szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002, évi VI tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalédlhato adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmédnak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

PVI utén rekurralé ritmuszavarok morfologiajanak 6sszefiiggése a ritmuszavart
fenntarté szubsztrattal és progndzissal

A kérelem iktatési szama: 2% L 2045 -52. =
A kérelmez06 neve, munkakore és beosztasa:
Dr. Riesz Tamas Janos szakorvosjelolt

Dr. Pap Robert egyetemi adjunktus
Dr. Saghy Laszl egyetemi adjunktus

1A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavaikozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Et.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

*+ A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL. torvény.



1. A kutatas célja

A pulmonalis véna izolaci6 (PVI) sikerességének felmérése Klinikank Elektrofiziologiai
Részlegén tortént beavatkozasok alapjén.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az inicialis és visszatérd ritmuszavar jellemz0i, a beavatkozasok soran tortént ablaciok,
redo beavatkozés EP vizsgalatanak eredménye, follow-up feljegyzése és a kiilonbdz6
betegcsoportok dsszehasonlitasa

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Korabban perzisztens PF katéter ablaciéjat kovetden jobb prognézist talaltak ha a
rekurrald ritmuszavar organizalt (OAT) volt, szemben a rekurrens perzisztens PF-val
(Ammar CircEP2011, Baldinger JACCEP2016). Azonban ezekben a vizsgélatokban
mindig volt lineéris ablaci6 is az index procedura sordn és a redo alkalmaval
rekondukci6 a lineéris vonalban. Felmeriil tehat, hogy proaritmia okozhatta az OAT-t és
ezek a betegek jobban jartak volna ha csak PVI-ban részesiilnek az index procedtrra
soran. Egy ,,PVI-only” startégiat kovet6en az organizalt AT elérehaladottabb
remodellinget, ezaltal rosszabb prognozist is jelenthet.

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

Az osztalyunkon PVI-on 4tesett betegek, varhatoan kb. 500 £6, mindkét nembdl, dont6en
50 és 80 év kozott.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara

3 A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l0 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskord, cselekvSképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az drintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idotartaménak €és az adatok
megismerhetdségének mindenki széméra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz6lo 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds inkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonésen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiliséggel jarna.



hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetdé adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. oktober 29.

Dr. Pap Robert
egyetemi adjunktus

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

intézményvezetd neve és alairasa



