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A kutatiasi terv kozérdekii adatainak kivonata!®

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Ilétrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb
torvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatdlyba lépteté 2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatasok végzésérsl szolé miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az
etikai bizottsdgoktol, hogy a kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok
fontosabb adatairol. A kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapveté emberi jogainak biztositsa.

A 2007. III. 10-t81 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
veédelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat
honlapjan minden érdekl8d6 szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdeki adatokat. Szakmai

vagy szolgilati titoknak minésiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne
kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével):
Suprainguindlis rekonstruktiv lehetéségek a Szegedi T udomdnyegyetem Sebészeti Klinikdjcmak
Ersebészeti oszidlydn

. . y e . i .
A kérelem iktatdsi szama: e 20 2 ., W
AL (*N‘ e [
A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:
Dr. Paldsthy Zsolt, oszidlyvezetd egyetemi adjunktus

LA 23/2002. (V. 9.) szami EGM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekit nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem
nyilvénos kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont al4d nem tartozéd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eit.M. rendelet

3Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-
Jjén hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzbi jogrél szolé 1999. évi
LXXVL torvény.
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1. A kutatas célja
A suprainguinalis érbetegségek esetén napjainkban alkalmazott terdpias modszerek (2014-
2016) osszehasonlitdsa az intervencidos miitéti alkalmazéasa elétti idészak (2004-2006)

eredményeivel.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

2004.01.01-2006.12.31. és 2014.01.01-2016.12.31. kézott klinikankon 567 beteg esett at
suprainguindlis rekonstrukciés beavatkozason. Retrospektiv médon gyijtjiik 6ssze a betegek
adatait (nem, életkor, rizikofaktorok), a beavatkozasok jellegét (hagyomanyos érsebészeti
modszerek vs. intervencids technikak), valamint a beavatkozasok eredményeit (korai és kés6i

reocclusio, restenosis). A fenti eredményeket elemeztiik a két idészakot is &sszehasonlitva.

Adatforrasok

Statisztikai feldolgozas
A kutatas révén nyert adatokat és eredményeket az egyetemen hozzaférhetd SPSS statisztikai

program segitségével értékeljiik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

® Park SJ, Hwang JC, Cho HR, Park HJ, Kim SJ, Park BW. Role of surgical treatment for peripheral arterial
disease in endovascular era. J] Korean Surg Soc. 2013 Jun;84(6):353-9.

® Victor Aboyans, Jean-Baptiste Ricco, Marie-Louise E.L. Bartelink, Martin Bjorck, Marianne Brodmann, Tina
Cohnert, Jean-Philippe Collet, Martin Czerny, Marco De Carlo, Sebastian Debus, Christine Espinola-Klein,
Thomas Kahan, Serge Kownator, Lucia Mazzolai, A. Ross Naylor, Marco Roffi, Joachim Réther, Muriel
Sprynger, Michal Tendera, Gunnar Tepe, Maarit Venermo, Charalambos Vlachopoulos, Ileana Desormais 2017
ESC Guidelines on the Diagnosis and Treatment of Peripheral Arterial Diseases, in collaboration with the
European Society for Vascular Surgery (ESVS) Eur J Vasc Endovasc Surg (2017), 1-64

@ Kavanagh CM, Heidenreich MJ, Albright JJ, Aziz A. Hybrid external iliac selective endarterectomy surgical
technique and outcomes J Vasc Surg. 2016 Nov:64(5):1327-1334

® EMMI szakmai iranyelv a periférids verdér megbetegedések ellatasarsl 2017.04.12
4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

Suprainguinalis érrekonstrukcion 4tesett betegek 2004. januar 1.-2006. december 31-ig
valamint 2014. januar 1-2016. december 31-ig.

A betegek bevonasanak kritériumai
— Apaciens a SZTE Sebészeti Klinikan suprainguinalis érrekonstrukcion atesett.

— Arevascularisatiot hagyoméanyos érsebészeti vagy intervenciés technikaval végeztiik.
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— A betegnek 18 éven feliilinek kell lennie.

Kizarasi kritériumok

— 18 ¢év alatti személy nem vehet részt a vizsgalatban.

— Korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvoképtelen személy nem vehet részt a

vizsgalatban.

5. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V.
9.) szimi EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos
adatvédelmi tdjékoztatas® (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos céla
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhet6ségének

mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre
52016 tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

6. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (1992. évi LXIIL. torvény alapjan)

A kutatasban résztvevd alanyok szemé€lyiségjogi és betegjogi adatait az elbirdsoknak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljitk. A vizsgalat soran keletkezett adatokat kédokkal
fogjuk ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktol kiilén fogjuk tarolni. A vizsgalat
soran nyert adatokat a fenti titkositisok mellett tudomanyos kézleményekben kivanjuk
megjeleniteni magyar és idegen nyelven. A kozleményekben, a vizsgalatban résztvevék

azonositasat lehetdvé tev$ adatok nem fognak szerepelni.

> A beavatkozdssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szama EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzéséts.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartaméanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd, Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeléini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmifen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy killonssen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamardl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehet@ségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijjtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférheté médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztet¢ adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagydas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 201 L, OKQCQ”V\QUT ho .vfrl/nap

e

e A I R D DR A S N

Dr. Palésthy Zsolt
osztalyvezetévezetd egyetemi adjunktus




