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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szamira

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis
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Kutatasetikai Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell

tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon
t6bb torvény is védi. Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi
Egyezményt hatdlyba Iéptetd 2002. évi VI. torvény, és az orvosi Kutatdsok
végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus
folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a kozvéleményt
tajékoztassik az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga,
a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I1I. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuiM rendelette]l modositott 23/2002.
(V. 9.) EiM tendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd
adatok kozérdekit adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik,
hogy a szellemi alkotdasok oltalmanak védelmét is szem elbtt tartva, a nem
nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A kozvélemény ¢€s az
alanyok tisztességes, lényegre t6rd tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A
kutatasi terv szakmai-etikai jovédhagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat.
Szakmai vagy szolgilati titoknak mindsiils, illetve a kutatds érdekeit
veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Kongenitalis pulmonalis artérias hypertonidban szenvedd felndttek regisztere
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Dr. Havasi Kalmén, SZTE AOK, Szent Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont — II. sz.
Belgyogyaszati Klinika és Kardiologiai Kozpont, egyetemi tanarsegéd

1. A kutatas célja

A szegedi felnétt korti velesziiletett pulmonalis artérids hypertonidban szenvedd
szivbetegek regisztralasa az elsé 1962 ota végzett mitétek Ota napjainkig
folyamatosan a diagnézis felallitdsdnak idépontjatol és az esetleges kezelési
modtdl  fiiggetleniil. Kizarolag az epidemiologiai feldolgozas céljabol
regisztralndnk a betegeket, és retrospektiv feldolgozast végeznénk a betegek
hossz tavi utankovetése céljabdl. A regiszter részét képezi egy 2007. mércius
25-e 6ta mitkédé nemzetkozi adatbazisnak (COMPERA: Prospective registry of
newly initiated therapies for pulmonary hypertension, ClinicalTrials.gov
Identifier: NCT01347216).



2. A kutatds megszervezése és modszerei

A szegedi feln6tt koru velesziiletett pulmonalis artérigs hypertonidban szenvedd
szivbetegek regisztraldsa az els6 1962 6ota vegzett mitétek Ota napjainkig
folyamatosan a diagnozis felallitdsanak id6pontjatol és az esetleges kezelési
modtol  fliggetleniil. Kizarolag az epidemioldgiai  feldolgozas céljabol
regisztrdlndnk a betegeket, és retrospektiv feldolgozast végeznénk az egyes
betegesoportok hosszii tavi utdnkdvetése céljabol. Az adatok egy részét a
MedSol rendszerb6l, més részét a szivsebészeti osztaly €s gyermekkardiologia
adataibol nyernénk. Beavatkozdssal nem jéar, kizérélag a miitéti leirdsokat,
klinikai ambulans lapokat, zérdjelentéseket, leleteket dolgoznank fel.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Az egészségiigy fejlodésével nd a felnétt kory, kongenitalis szivbetegségben
szenvedOk szama. A felnétt kardiologusok szamaéra kihivast jelenthet ezeknek a
betegeknek a gondozésa, tekintettel a késéi specidlis hemodinamikai és/vagy
aritmolégiai szovédményekre (Congenital heart defects in adults. Cardiology
guidelines. Medition kiado, Budapest, 2010.; Baumgartner et al., Eur. Heart J.
2010.). Evidenciak hidnyaban hasznos lenne 6sszehasonlitani a kiilénb6zé modon
kezelt betegek adatait, és feltarni, van-e kiillonbség a varhato thlélésben,
szovbdményekben, életminéségben (Havasi et al., Orv. Hetil. 201 5).

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgilati alanyok szidma, illetve kore, neme,
¢letkora

A szegedi feln6tt kort velesziiletett pulmonalis artéris hypertonidban szenved6
szivbetegek regisztralasa az elsd 1962 6ta végzett miitétek ota napjainkig
folyamatosan a diagnézis felallitdsanak idépontjatél és az esetleges kezelési
modtol fiiggetleniil. Célunk legalabb 5 barmely életkort velesziiletett pulmonalis
artérids hypertonidban szenvedé felnétt, azaz 18. életévét betdlisit beteg
regisztralasa. Felsé korhatara a bevonasnak nincs.

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a
23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor,
a nyilvanos adatvédelmi tdjékoztatis (A tdjékoztatas — kiilondsen statisztikai
vagy tudomanyos céli adatkezelés esetén — megtdrténhet az adatgytijtés
tenyenek, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés
idétartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférheté médon torténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre sz0lo
tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.)



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok
védelmére vonatkozd érdekeit, és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati
titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki,
korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az
RKEB a k6zérdek( adatokat a honlapjan kozzé teszi.
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