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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szimara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatis-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekl adatok,
amelyeket béarki korldtozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tdjékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajt honlapjan
minden érdeklddd szdméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekd adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Agyi érbetegségekhez vezetd, kronikus betegségekkel és allapotokkal kapcsolatos
terapids adherencia vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: L( 5 / 2020~ SITE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Papp Laszlo kutatas-felelds, okleveles apolo

LA 23/2002. (V. 9.) szamG EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéassal jaro orvostudomdnyi kutatés és
minden olyan beavatkozdssal jard kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockéazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél szolo 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatis célja

A kutatas célja a strokehoz vezetd leggyakoribb kronikus betegségekre és éallapotokra
(magas vémyomads, elhizas, hyperlipidaemia, pitvarfibrillacio, diabetes mellitus)
vonatkozo terapids adherencia vizsgdlata az SZTE AOK KK Siirgésségi Betegellato

Osztalyan, stroke diagnézissal ellatasra kertilé betegek korében.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Longitudinélis, prospektiv vizsgalat, mely minden, a vizsgalt id0szakban az SZTE AOK
KK Siirgdsségi Betegellatd Osztalyara, elsd stroke gyantja miatt érkezd betegre kiterjed.
A minta kivalasztasi valoszintiségi, céliranyos mintavétellel térténik. Az adatgyijtéshez a
kutatas vezettje altal szerkesztett kérdéiveket hasznaljuk. A kutatds deszkriptiv-analitikus
jellegébdl adéddan utankovetés nem torténik. Az elsédleges adatfelvétel utdn (elsd
adatgytijtés) a betegség akut szakaszanak lezajldsa utan torténik a masodik adatgytjtés, a

korhézi tartdzkodas alatt.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A haldlhoz vezetd betegségek listajan a stroke a masodik helyet foglalja el az ischaemias
szivbetegségek mogott, és az elérejelzések szerint ez a tendencia a 2030-as évig nem is
fog valtozni. (1,2) A stroke életkorra standardizalt incidencidgja 1990 és 2016 kozott
mérsékelt csdkkenést mutatott, ugyanakkor még igy is 80,1 milliéra tehet6 a stroke-os
betegek szama vildgszerte. (3) Az adatot arnyalja, hogy ugyanebben az idészakban, a 19-
65 éves korosztalyban nétt az eléfordulés, mely alapjan nagy biztonsaggal projektalhato,
hogy az agyi érbetegségek a jovoben is jelentds terhet fognak jelenteni mind egyéni, mind
globélis szinten. Ismert tény, hogy a strokehoz vezetd A4llapotok jelentds része
megeldzhetd, és az ilyen faktorokra kiterjedé prevencios tevékenység hatékonyan tudja
csokkenteni az incidenciat. (3) Szamos vizsgilat timasztja ald a megeldzés kiemelt
szerepét, egyidejlileg ramutatva arra, hogy az epidemioldgiai adatok alapjan a
tevékenység nem mondhaté hatékonynak. (5) A magas rizikdju populdcidban végzett
prevencié alapvetd fontossdgl elemei azok a stratégiak, melyek ezeket a betegségbdl
adddé veszélyeket csokkentik. (4,5)
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

A vizsgélat célesoportja az SZTE AOK KK Siirgdsségi Betegellato Osztalyara a vizsgalt
id6szakban, elsd stroke miatt érkez6 betegek kore. Az els6dleges ellatas soran keriil sor az
»A” kérdéssor, majd a Neuroldgiai Klinikan, a kritikus / akut szak lezajldsa utén a ,,B”
kérdéssor kitoltésére. A vizsgalat id6szakdban minden, a bekeriilési kritériumoknak
megfeleld beteget felkérjik a kutatdsban vald részvételre. Kivalasztasi feltételek: 18 év
feletti életkor, élete elsé (dokumentalt) stroke eseménye. Kizarasi feltételek: korabbi
stroke, a részvételt akadalyozo tudatzavar.

3. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)

szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céla adatkezelés

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz016 tijékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamut EUM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képviseld tédjékoztatisatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétosl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdméra hozzaférheté modon torténé nyilvanossagra hozasaval térténik. Fzeket
az adatokat kérjitk k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekit adatok nyilvanossagarél sz616 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kézolni kell, hogy az adatszolgdltatds 6nkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcesolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult



esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaméanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szadméra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre szold tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k&zzé
teszi.

Szeged, 2020. februédr ho 27 nap

Dr. PappfLaszlo kutatasvezetd
kérelmez6
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tanszékvezetd egyeteml tanar tanszékvezetd fiskolai docens
SZTE AOK Szent-Gyorgyi Albert SZTE Egészségtudomanyi és Szocidlis -
Klinikai K6zpont Neurologiai Klinika Képzési Kar Apolési Tanszék

személyérdl, az adatkezelés idStartamdrol, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgyijjtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



