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A kutatasi terv kozérdeki adatainak Kivonata

beavatkozassal jaro vizsgzilatok1 szAmira’

A Kkit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionailis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérol sz0l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanosséga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiii6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Mobil telekommunikéciés rendszer hasznilhatésaganak vizsgalata kronikus betegek
gondozasaban

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Forster Tamas tanszékvezetd egyetemi
tanar-Prof. Dr. Abraham Gyorgy egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

A vizsgalat elsédleges célja mobilkommunikéciés rendszerek alkalmazhatosaganak
vizsgalata szivelégtelen, illetve hypertonids betegek természetes kornyezetében. A
vizsgalat masodlagos célja, a telemedicinalis rendszerben hasznosithaté informatikai
intelligencia fejlesztéshez felhasznaléi tapasztalatok gytjtése.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jéré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz016 1999. évi
LXXVI. térvény.



Prospektiv, nyilt, egy centrumos, egy kartl vizsgalat két vizsgalati fazissal. Az els6 fazis
célja validitacios adatok nyerése papir alapu mérési adatlapok alapjan a telemedicinalis
rendszer miikodési megbizhatdsdgara vonatkozdéan. A masodik fazis csak elektormos
adatgytijtés mellett vizsgalja a beteg és orvos oldali véleményeket a rendszer miikodési
komfortjara vonatkozdan.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsiagit megalapozoé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

,Very Low Dose Oral Anticoagulation and Thromboembolic and Bleeding Complicatios
(ESCAT L. Trial”

I Kiss, S Ald6ldi, G Abraham, A Adam, S Balog, I Barna és mtsi. A hypertoniabetegség
felnéttkori és gyemekkori kezelésének szakmai és szervezeti iranyelvei. Hipertonia és
Nephrologia 2009;13:81-168

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasinak, kizarasanak rendszere

- pitvarfibrillacio, gyakori kamrai extrasystolia
- instabil allapot, 3 hénapon beliili tervezett tartés hospitalizacio (>1 hét)
- sulyos tarsbetegség, mely az ambulans kontrollokon valé megjelenést meggatolja
- ismert, a belaté képességet, illetve cselekvoképességet esetenként silyosan befolyasolo
allapot/betegség jelenléte (pl. phychitaria betegség, fliggdség, goreskészséggel jaro
betegségek)
- mas tanulmanyban valé részvétel a megel6z 1 hdnapban
4. A Kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgalatba 15 személy bevonasat tervezzilk a kovetkez6 megoszlassal. 18 és 75 év
kozti nd vagy férfi. Szivelégtelenséggel gondozottak alvizsgalata 5 £6, hypertonia miatt
gondozottak alvizsgélata 10 f6. A betegek 6sszesen 3 honapig vesznek részt a
vizsgélatban. Az I. validacios fazis hossza 1 honap. A I1. 6nallé telemedicinalis fazis
hossza 2 honap.

5. A kutatas modszerei

Kiadott méréeszkozok 6nalld hasznalata: vérnyoméasmérd, személyi mérleg. Manuélisan
és elektormosan dokumentalt mérési eredmények beérkeztének tényét, valamint a
kérdbivekre adott valaszokat leiro statisztikaval jellemezziik.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Kedvezbtlen események és sulyos nemkivanatos események nincsenek.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

Az adatokat az adatvédelmi torvénynek elvarasinak megfelelden szigoruan kezelik.. A
vizsgalatban val6 részvétel teljesen onkéntes. Nem jar hatrannyal, ha valaki nem vesz



részt és a beleegyezés barmikor visszavonhatd. Az adatokat mentjiik és megdvjuk a kiilsé
hozzaféréstsl. Kizarélag alkalmazottaink dolgoznak a vizsgélatban, akik mego6vjak az
adatokat é&s titoktartasi fogadalmat tettek. Barmikor informacidt kérhet a mentett adatair6l
és kérheti azok torlését. A vizsgalat vezetése felelds az adatfeldolgozasért (cim €s
telefonszam a tajékoztatd lap végén).

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A rendszer miikodésének elsé honapja alapjan a manudlisan és telemedicinalisan
rogzitett adatokat statisztikai modszerrel vetjiik ossze (tviteli arany, adatok korrelacioja,
stb.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozz¢
teheti.

Szeged, 2010. november 3. nap
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