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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok® szimaira3

A kitolttt nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb
térvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatdlyba léptetd 2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatisok végzésérol szolod
miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében
megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a kdzvéleményt tajékoztassik az altaluk
vélemeényezett kutatasok fontosabb adatairol. A kézvélemény tajékoztatisanak célja: az
etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatisok alanyai alapvet6 emberi
jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V.9)
EiM rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok
kozérdekll adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a
szellemi alkotasok oltalménak védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi
terv alapjan toltsék ki ezt a tiblizatot. A kdzvélemény és az alanyok tisztességes,
lényegre toré tdjékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-
etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden érdekl8d8 szamara
kozzé teszi az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak
mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kézoljon!

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

Rezidudlis iszkémids teher vizsgilata QFR alapjan koronaria angiografian és/vagy

" A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok koézérdekit nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem elstt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

* A 23/2002. (V. 9.) sz4mtt BiM rendelet 20/B. § g) s h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A talilményok szabadalmi oltalmérol sz616 1995, évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szol6 1999, /éﬁ Ty

".' GYE7 ™%,
LXXVI. torvény. ) //&d& )
/'/ .i}‘;” gy ed
/S



perkutdn korondria intervenci6n atesett betegekben (AB-NORM vizsgalat)

A kérelem iktatdsi szdma: 65 /02@;2 {1~ S2TE RS

A kérelmezé neve, munkakére és beosztasa:

Dr. Ruzsa Zoltan, PhD, FESC, részlegvezet§ klinikai féorvos
SZTE AOK, SZAKK, Belgyogyaszati Klinika, IKR, Szeged, 6725, Semmelweis utca 8.

1. A kutatas célja

Az AB-NORM vizsgilat célja, az angiografian alapulé FFR érték szamitas és az ehhez
kapcsolddo klinikai eredmények értékelése non-obstruktiv coronariabetegek esetén.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A koronéria sziikiiletek sulyossdgénak megitélése angiografia alapjan koriilbeliil 30%-ban
tér el a valddi funkciondlis jelentSségiiktsl. Korabbi vizsgalatok azt mutattak, hogy
frakciondlis flow rezerv (FFR) vezérelt beavatkozasok esetén a koronéria betegség
komplexitasa csokkent és a revaszkularizacids stratégia egyszeriisddott az angiografia
alapjan tervezett koronaria intervencidkhoz képest. Ennek ellenére, a fent emlitett eltérés
nemcsak azokat az eseteket foglalja magaban, amikor az angiografia tlbecsiili, hanem
azokat is, amikor az angiografia alabecsiili a 1ézi6t a funkcionalis stlyossaghoz képest.
Feltételezhetjiikk, hogy a klinikai gyakorlatban szdmos olyan koronaria sziikiilet van,
amely angiografidsan nem gyanus, de funkcionalis Jelentds lehet, amennyiben mérés
torténik. Fenti megfontoldsok ellenére tekintettel az FFR vizsgalat invaziv jellegére és
koltségvonzatira a mindennapi klinikai gyakorlatban nem keriil minden egyes 1ézio
megitélésénél alkalmazasra.

Az elmult évek technikai fejlddésével Ilehetéség nyilt az FFR érték non invaziv
meghatarozdsara is angiografia-alapti FFR mérés segitségével (QFR). Vizsgélatunk célja
annak megdllapitdsa, hogy a mindennapos klinikai rutin szerinti intervencios
dénteshozatal mennyiben tér el a QFR mérés alapjan indikalttdl, illetve annak vizsgilata,
hogy ez befolyésolja e a klinikai kimenetelt.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

1.Coronary Physiology Assessment for the Diagnosis and Treatment of Coronary Artery
Disease.

Moscarella E, Gragnano F, Cesaro A, Ielasi A, Diana V, Conte M, Schiavo A, Coletta S, Di
Maio D, Fimiani F, Calabrd P.Cardiol Clin. 2020 Nov;38(4):575-588.  doi:
10.1016/j.cc1.2020.07.003.PMID: 33036719 Review.

2.Functional assessment of coronary stenosis: an overview of available techniques. Is
quantitative flow ratio a step to the future?
Cesaro A, Gragnano F, Di Girolamo D, Moscarella E, Diana V, Pariggiano 1, Alfieri A,

Perrotta R, Golino P, Cesaro F, Mercone G, Campo G, Calabro P.Expert Rev Cardiewv:
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Ther. 2018 Dec;16(12):951-962. doi: 10.1080/14779072.2018.1540303. Epub 2018 Nov
1.PMID: 30352515 Review.

3.Quantitative flow ratio-Meta-analysis and systematic review.

Cortés C, Carrasco-Moraleja M, Aparisi A, Rodriguez-Gabella T, Campo A, Gutiérrez H,
Julca F, Gémez I, San Roman JA, Amat-Santos 1J.Catheter Cardiovasc Interv. 2020 Mar 20.
doi: 10.1002/ccd.28857. Online ahead of print. PMID: 32196932

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Stabil Kkorondria szindréma vagy akut korondria szindréma gyanija  kapcsén
koronarografian atesett betegek.

A kutatasba bevont személyek szdma, akik a fenti kritériumoknak megfelelnek
Klinikdnkon varhatéan 100-200 beteg.

A bevont személyeknél nemi aranyra valé megkdtés nincs, de azoknak 18 év feletticknek
kell lenniiik.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002.
(V.9.) szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos
adatvédelmi tajékoztatas® (A tdjékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu
adatkezelés esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintetick korének, az
adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetéségének
mindenki szaméra hozzaférhetd mddon trténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre
52616 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

* A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajekoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvbképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek kdrének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id&tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szimara hozzaférheté médon torténd nyilvanossdgra hozasaval térténik. Ezeket

az adatokat kérjiik kzéIni.
A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekit adatok nyilvénossagarél szol6 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elSit kézéni kell, hogy az adatszolgaltatas énkéntes vagy kételezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelsini az adatkezelést elrendeld Jjogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcesolatos minden

tényrdl, igy kiildndsen az adatkezelés céljarél és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdsnak

ki kell terjednie az érinteit adatkezeléssel kapesolatos Jogaira és jogorvoslati leheibségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatisokat is) céhi

adatkeze]ejs @ején - 171'egz‘é'r’zén/1ez‘ az adatgyziijtés rényfnleki az érz'.m‘ez‘tek. kc')';:én'ek, az adf'z'figy[ijz‘fs c,éljdna./.c, az. m\
adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerheldségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon térténd // <3 <A
nyilvanossagra hozatalival, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna. /’/ 4
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2021-04-16
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