SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Huméan Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

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

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok2 szdmara3

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sorén 1éirejovd szellemi javakat Magyarorszagon t6bb tdrvény is
védi.4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002, évi V1. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tijékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkéjinak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007, TII. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t0r8 tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utn, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekll adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Agyi aneurysmak kialakulasanak okai és ellatdsanak modjai

T >/ \ [ /:
A kérelem iktatasi szama: g T / XY (= RI= /S

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Tulkén Ibolya, Szegedi Tudomanyegyetem
Egészségtudoményi és Szocidlis Képzési Kar, Apolasi Tanszék, tanszékvezetd, foiskolai
docens

1 A 23/2002. (V. 9.) szému EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalathat adatok kozérdekli nyilvénos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak vedelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szepiember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

4 A taldlméanyok szabadalmi oltalméarol szolo 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol sz0l0 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Szakdolgozatomban az apol6 szemsz0ogebdl vizsgdlom, hogy vitalis paraméterek
tekinteteben a minimélinvazivnak szdmité Coil- s az invaziy feltdrasos Clip mfitéti
technikdk milyen kiilsnbségeket mutatnak.

A kévetkezd kérdésekre keresem a valaszt a dolgozatom sor4n:

Hogyan alakulnak az id§ fiiggvényében a vitélis paraméterek (vérnyomads, pulzus) a
miitét utdn?

Hogyan alakulnak a vitalis paraméterek a kiilonbézé korcsoportok esetében?
A vizsgalt idBszak alatt az agyi aneurysma miitét miatt dpolt betegek kozott
milyenek voltak a nemi, korcsoporti aranyok?

Mely érszakaszokat érintettek és milyen morfoldgidval rendelkeztek az agyi
aneurysmak ezen betegeknél?

Milyen tarsbetegségekkel rendelkeztek a betegek és ez befolyasolta-e az aneurysma
kialakulas4t?

A kutatdsomban szerepl§ betegeknél milyen korképet és milyen aranyban idézett el6
az agyi aneurysma?

Milyen képalkot6 vizsgalatokat vegeztek az adott betegeknél?
Miitétek végzéséhez milyen miitéti eljarast alkalmaztak?

Hogyan alakult allapotuk, életviteliik a miitét elvégzése utan?

2. A kutatds megszervezése és médszerei

S

Az sziikséges adatokat a betegek apolasi dokumentaci6jabol, lazlapjabol, korlapjabol,
kiilonbdz6 megfigyeld lapjaikbol nyerném ki, tehat a dokumentum elemzés technikajat
alkalmazndm. A vérnyomas - és pulzus értékeiket, valamint az életkori adatokat szeretném
felhasznalni a kutatdsomban. Az igy nyert adatokat egy Excel tiblazatba rendezném.

A kutatdsomat a Szegedi Tudoményegyetem Idegsebészeti Klinika Osztalyan szeretném
végezni. A kutatds sorén az elmalt évek intracranialis aneurysma miitéten atesett betegei
koziil 50 statisztikailag értékelhetd esetet szandékozok feldolgozni - 25 endovascularis
coil és 25 invaziv clip miitéten 4tesett - adatait gyljteném ki, ezen beliil a m{itét elstti és
utani systolés és dyastolés vérnyomdasértékeket a pulzus értékét, valamint az életkori
adatokat. Ezen kutatds soran személyes adatokat nem hasznalok fel.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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7 https://hu.wikipedia.org/wiki/Agyi kering%C3%A9s
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kore, neme, életkora

50 statisztikailag értékelhetd esetet szandékozok feldolgozni - 25 endovascularis coil és 25

invaziv clip miitéten atesett — adatai.

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdanyos céli adatkezelés

5 A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szolo tajekoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002, (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskord, cselekv6képtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy

esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatis az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartaméanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté mddon térténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket

az adatokat kérjitk k6zolni.



eseten — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyfijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki széméra
hozzaférheté moédon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo thjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2021. ......... februar................. hé
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A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagéarol sz6l6 1992, évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6it kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds 6nkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamardl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatisnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célit
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyiijtés tényének, az érintettek kbrének, az adatgytlijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon t6rténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.



