SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiolégiai Regiondlis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

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

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaro vizsgilatok? szimdra3

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet6
2002, évi VI. torvény, és az orvosi kutatdasok végzésérdl szo6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlitozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A Kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamira kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A kérelem iktatdsi szama: /{UQ / 260 O-52 T

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. Saghy Laszld, egyetemi adjunktus,
Elektrofiziologiai Labor részlegvezetd

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizotisdg a honlapjan koételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jéré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozdssal jar6 kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Ei. M. rendelet

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél sz6l6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVIL. térvény.



1. A kutatds célja

Kutatasunk célja a vaszkularis ultrahang-vezérelt véna femoralis punctio retrospektiv
Osszehasonlitd vizsgalata a konvencionalis, palpacio-vezérelt technikdval osszevetve
Intézményiinkben 2018. janudar 1-t6l pitvarfibrillacio miatt katéterablacion atesd betegek
esetében. Az analizisben arra a kérdésre szeretnénk valaszt kapni, hogy vaszkularis
ultrahang hasznélatdval sikerlilt-e csokkenteniink az érszovédmények eléfordulasat a
vizsgalati id6szakban.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

Retrospektiv, monocentrikus, beavatkozassal nem jard, nem kereskedelmi célu
vizsgalatunkat az elektronikus orvosi adatbazis (eMedSol) adatait felhasznalva kivanjuk
kivitelezni. A vizsgélat vezet8je: Dr. Saghy Laszl6 egyetemi adjunktus, Intézményiink
Elektrofiziologiai Laborjanak részlegvezetGje. Vizsgalati periodus: 2018.01.01-
2020.05.31. Az adatgytijtés kiterjed a betegek nemére, életkorara, tarsbetegségeire, a
szedett antikoagulans tipuséra (K vitamin antogonistak esetén a beavatkozas napjan mért
INR értékre). A vizsgalat elsddleges végpontja az Osszesitett (minor és major)
vaszkularis szovédmények el6fordulasi ardnya. Masodlagos végpontként kiilon-kiilon a
minor €s major vaszkuldris szovédmények eléforduldsa szerepel a megnyult korhazi
benttartézkodds mellett. Statisztikai analizishez az SPSS 24.0 szofivert tervezziik
haszndlni, az adatbazisunkat Microsoft Excelben rogzitjiik és kezeljikk. A vizsgalatban
résztvevd orvosok a vizsgalatvezet6 mellett: Dr. Pap Rébert, egyetemi adjunktus, Dr.
Kupé Péter, klinikai orvos. A kutatast figyelemmel kisérd fiiggetlen orvos: Dr. Ungi
Imre, egyetemi adjunktus.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Az elektrofizioldgiai vizsgalatokhoz tarsuld szévédmények leggyakrabban a vaszkularis
punkcioval hozhatok sszefliggésbe, irodalmi adatok alapjan ennek prevalencigja 1-12
%. (Cappato et al., Circ Arrhythmia Electrophysiol, 2010) A 2019-ben megjelent
metaanalizisiink alapjan vaszkularis ultrahang vezérelt vena femoralis punctioval a
vaszkuldris szovédmények ardnya jelentdsen csokkenthetd. (Kupo et al., J Int Car EI,
2019) Korabban egy prospektiv randomizalt vizsgalat tortént e két punkcios technikat
Osszehasonlitva, mely azonban a major érszév8dmények tekintetében nem igazolt
kiilonbséget a két csoport kozott. (Yamagata et al., Europace, 2018) Retrospektiv
vizsgalatunkban sajat beteganyagunk analizisét tervezziik kivitelezni.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

A bevonni kivant betegszam 200 beteg vizsgalati karonként. Vizsgalat peri6dus:
2018.01.01-2020.05.31. Bevonasi kritérium a 18 év feletti életkor és pitvarfibrillacio
miatt Intézménylinkben végzett katéterablacios beavatkozéas. Kizarasi kritériumként
szerepel a megszakitott antikoagulans terapia a perioperativ idészakban.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamd EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi



tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomdnyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdméra
hozzéaférhetd mddon torténé nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Az idézett rendelkezésnek tervezett vizsgalatunk maradéktalanul megfelel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

Szeged, 2020. 06. 12.
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3 A beavatkozissal nem jérd, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koitséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvfképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képvisel tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdmara hozzaférheté médon torténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kizdlni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételezd. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztani kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adaifeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokar. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiillonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kérének, az adatgyijiés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon 1orténd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnyialan koltséggel jdrna.
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