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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkoz4ssal nem jiré vizsgalatok® szdmdra

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szimara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. idrvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tijékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. IIL. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EtM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjuk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsdt tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden érdekléd6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Postoperativ pitvarfibrillacié eléfordulasi gyakorisaga és jelentésége nem szivsebészeti
populacidéban

A kérelem iktatasi szama: ) {0 / 2015 -S2TE
A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Korsés Anita SZTE AITI

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

* A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jéré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatéds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlar (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eit. M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késxziilt,

‘A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél szol 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Vizsgalatunkkal célunk a nem-kardiolégiai postoperativ betegcsoportban eléforduld
Ujkeletdi pitvarfibrillacio eléfordulasi gyakorisaganak és a kérlefolyasra gyakorolt
jelentéségének vizsgalata, valamint eredményeink §sszevetése a nemzetkozi adatokkal.

Vizsgalatunk a postoperativ ébredben megfigyelt és intenziv osztalyra keriil$ akut és
elektiv betegek korében torténne. Felmérmnénk a beteg alapvetd antropometriai adatait,
jelentBsebb tarsbetegségeit, a miitét jellegét (akut, elektiv) és tipusat, a pre- és
postoperativan észlelt szivritmust. Ujkeletil pitvarfibrilléci6 észlelése esetén a fennalld
ritmuszavar idGtartamat és az igényelt beavatkozasokat vizsgalnank.

A vizsgélat nem kereskedelmi céll, hanem alapkutatds, ami a klinikai rutin gyakorlat
része. A vizsgalat angol nyelvi szakképzésben résztvevd hallgaté szakdolgozat
munkajanak részét képezné..

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az angol anyanyelvi és angol nyelvii szakképzésben résztvevé hallgat6 a magyar nyelvii
frott €s MedSol dokumentacié attekintéschez a kutatas vezetdjétdl kapna segitséget), igy
eziton kérelmezném a vizsgélatba restrospektiven bevont betegek adott idészakra ( 2019.
februar-augusztus) vonatkozé MedSol és frott dokumentacidjéanak hozzaférését is.

Adatainkat a mellékelt adatgyijtd tablazatban régzitenénk.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Parida S, Thangaswamy CR. Cardiac tachyarrhythmias and anaesthesia: General
principles and focus on atrial fibrillation. Indian J Anaesth 2017:61:712-20.

Adam Oesterle, MD,a Benjamin Weber, MD,a Roderick Tung, MD,a Niteesh K.
Choudhry, MD, PhD,b Jagmeet P. Singh, MD, DPhil,c Gaurav A. Upadhyay, MD:
Preventing Postoperative Atrial Fibrillation After Noncardiac Surgery: A Meta-analysis a
a Center for Arrhythmia Care, The University of Chicago, Ill; b Department of Medicine,
Brigham and Women’s Hospital, Boston, Mass; ¢ Massachusetts General Hospital Heart
Center, Boston. Am J Med

Nicholas A. Bosch, MD; Jonathan Cimini, BS; and Allan J. Walkey: Atrial Fibrillation in
the ICU MD Chest 2018.

4. A kutatisba bevonni kivint vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

2019. februdr- szeptember kozott akut és elektiv nem-kardialis miitéten atesett 18 év

feletti betegek, akik a kozvetlen postoperativ idészakukat posztoperativ ébreddben vagy
intenziv osztalyon toltik.
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3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szamd EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférheté médon t6rténé nyilvénossigra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

retrospektiv vizsgalat

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet§ adatot. A fenti adatokat barki, korlatozis nélkiil megismerheti.

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

Szeged, 2019. szeptember ho 1. nap
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(2)

S A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel Jjarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskory, cselekvékeéptelen vagy korltozottan cselekvoképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamaéra hozzaférhetd modon torténd nyilvdnosségra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérd] és a kozérdekit adatok nyilvanossagarél sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgditatds énkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelsini az adatkezelést elrendel jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjcrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A téjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos Joguaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijiés céljdnak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdrna.



