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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Humén Orvosbiol6giai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

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

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatisetikai
Bizottsagnak Korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is védi.
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba 1éptetd 2002. évi VL
torvény, €s az orvosi kutatisok végzésérél szol6 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok
etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a kozvéleményt tijékoztassik az
altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatair6l. A kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai
bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok k6zérdek(l adatok, amelyeket barki
korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét is szem eldtt tartva,
a nem nyilvanos kutatési terv alapjén toltsék ki ezt a tdblazatot. A kozvélemény és az alanyok tisztességes,
lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagydsa
utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjén minden érdekl6dd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekd
adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiilg, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot
ne kozoljon!

A téma megnevezése: A coartactio aortac sebészi és kardiologiai gyogykezel€sének
eredményei

A Kutatas cime: Gyermek- és felnéttkorban diagnosztizalt coarctatio aortae sebészi €s
invaziv kardiol6giai kezelésének eredményei

A kérelem iktatasi szama: A O / 2022~ LT = % = 1
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:
Dr. Varga Sandor, Ph.D., szivsebész szakorvos, egyetemi adjunktus

SZTE, SZAOK, SZAKK, Belgy6gyaszati Klinika, Déli Telephely, Szivsebészeti Osztély, 6725
Szeged, Semmelweis utca 8. Tel: 62-54-5483

A Kkutatds tipusa, elrendezése:

Prospektiv vizsgélat

1. A kutatas célja

A kutatés célja megvizsgalni a primer aorta isthmus sziikiiletek, illetve recoarctatiok gyermek-

és felndttkorban alkalmazott sebészi és invaziv kardiologiai megolddsainak kozép és
hossziitévi eredményeit.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Egyetemiink CSONGRAD Regiszterében (280 beteg) coarctatio aortae diagnézissal szerepld
betegeinket az e-MedSolution rendszeren keresztiil ambuldns kontroll vizsgélatra a






Gyermekgyogyaszati Klinika és Gyermekegészségiigyi Kozpont, Kardiol6giai Ambulancidjira
¢s a Belgyogyészati Klinika GUCH Ambulancidjara el6jegyezzik. A kardiologiai fizikalis
vizsgalatot kovetéen echocardiograpiss vizsgalatot végziink. A Radiolégiai Klinikan CT- vagy
MR angiographids vizsgalatot végziink, melyet a European Society of Cardiology ajanldsa
alapjan (Guidelines for the management of adult congenital heart disease, 2020) 3-5 évente
ajanlott elvégezni. Az igy kapott kozép és hosszitavi eredményekbél a primer aorta isthmus
sziikiiletek, illetve recoarctatiok gyermek- és felnéttkorban alkalmazott sebészi és invaziv
kardiol6giai megolddsainak sikerességét hatdrozzuk meg,

A kutatast a kutatast végz6 intézet barmikor, indoklas nélkiil felftiggesztheti.

Primer Kklinikai végpont a stlyos nemkivanatos kardialis események (MACE) elé6fordulésa.
MACE definici6: haldl, infarktus, re-intervenci6 / redo miitét, stroke.

Masodlagos végpont a restenosis. Restenosis definicié: magasabb mint 30 Hgmm gradiens,
MR-rel vagy CT-vel igazolt 70%-os diameter stenosis. '

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A tanulményunkba az SZTE, SZAOK, Belgy6gyaszati Klinika, Déli Telephely, Szivsebészeti
Osztalyan coarctatio aortae diagnézissal operalt betegeket, az SZTE, SZAOK, Belgyégyaszati
Klinika, Déli Telephely, Invaziv Kardiol6giai Részlegén hearth team déntése alapjan coarctatio
aortae diagnozissal kezelt betegeket, az SZTE, SZAOK, GyermekgyGgyaszati Klinika és
Gyermekegészségiigyi Koézpontban coarctatio aortae diagnézissal kezelt betegeket, valamint a
Egyetemiink CSONGRAD Regiszterben (280 beteg) coarctatio aortae diagnézissal szerepld
betegeinket valasztjuk be. 0 — 99 életkort betegeket kivanunk tanulményunkba bevalasztani. A
bevont személyeknél nemi aranyra valé megkétés nincs

A betegek kizdrdsa az alibbi okbél torténik: komplex congenitalis vitium miatt szivsebészeti
mutét javasolt.

3. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (v.9)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds (A tdjékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés esetén
— megtdrténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférhetd
modon t6rténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas lehetetlen vagy
ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k6zz¢
teszi.

Szeged, 2022.03.02.
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