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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jiré vizsgalatok? szamdira3

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korldtoz4s nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szimdra.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszigon t6bb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény téjékoztatasdnak célja: az etikai bizottség munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositdsa.

A 2007 111 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket bdrki korldtozas nélkiil megismerhet. Keérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan tsltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai Jjovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8dé szdmara kozzé teszi az itt megadott kézérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak min6siils, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Az optimalis gyo6gyszeres therapia hatdsa a periférids érbetegség miatt gondozott betegeink
jarastavolsagara

A kérelem iktatdsi szama: '/( 2 / A0OR A-S29=

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztésa: Dr Vass Andrea , Klinikai Féorvos

" A 23/2002. (V. 9.) szamt EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanosségra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

W) beavatkozdssal nem jdré vizsgdiat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomdnyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

* Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szam( EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatédlyos szovege alapjan késziilt,

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrél sz6lo 1999, évi
LXXVL. torvény.



1. A Kkutatids célja: Megvizsgdljuk a Belgydgyaszati Klinika Angioldgiai jarébeteg
szakrendelésén periférias érbetegség diagndzisaval jelentkezé betegekben a therdpia
optimalizalds hatdsdra a betegek jarastavolsdgaban bekévetkezd véltozasokat. Régzitjiik az
epidemioldgiai adatokat az els§ alkalommal, majd a kontroll vizsgélatok sordn.

2. A kutatas megszervezése és médszerei: A betegek epidemioldgiai adatainak felvétele,
majd részletes fizikalis vizsgalat, melyet boka/kar index mérése kévet. Laboradatok
rogzitése, gyogyszeres kezelés rogzitése.

Utédna a jarépadld teszt torténik standard korilmények kézott.

Gyodgyszeres kezelésre javasltatot tesziink( Az ESC Periférids érbetegségre vonatkozd
ajanldsa alapjan). Hétkéznapi fizikai aktivitas naplézasa.

Kontroll vizsgaltra hivjuk a beteget 6 hénap mdlva.

Az eredmeényeket rogzitjiik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:

1. 2017 ESC Guidelines on the Diagnosis andTreatment of Peripheral Arterial Diseases,European
Heart Journal (2018) 39, 763—821

2.Mary M. McDermott: Exercise Rehabilitation for Peripheral Artery Disease

Journal of Cardiopulmonary Rehabilitation and Prevention 2018:38:63-69

3. F.G.R. Fowkes: Comparison of global estimates of prevalence and risk
factors for peripheral artery disease in 2000 and 2010:a systematic review and analysis Lancer 2013; 382:
1329~40

4.Christian-Alexander Behrendt et all: International Variations in Amputation Practice: A
VASCUNET Report, EurJ Vasc Endovasc Surg (2018) 56, 391e399

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

25 claudicatio intermittens tiineteivel jelentkezé Fontain Il stadiumu periférids érbeteg, akik
a kontrolldlt tréningben vesznek részt,( gydgytorndsz &ltal meghatarozott szamu és
id8tartamt gyakorlat végzése, intervallum tréning sordn) és 25 hasonlé panaszokat mutaté
beteg a kontroll csoportban.

Eletkoruk: 40-85 év kozétti beteg., né és férfi egyarant.( a kontroll nemben és életkorban
egyeztetve az aktivan kezelt betegekhez)
Prospektiv vizsgélatba belegeyezd nyilatkozat alfrdsa szlikséges.
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Kizarasi kritérium: a tréning kivitelezését megakadalyozé allapot, ( Fontain 111V stadium),
periférias intervencids igény., nem kontrolldlt hypertonia, tervezett invaziv kardioldgiai
beavatkozas.

3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. V.9,
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos céla adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idStartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon t6rténd nyilvénossdgra hozataldval, ha az egyénre sz416 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
erdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utin az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszl.

Szeged, 2021.01.13.

> A beavatkozassal nem Jjard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy arénytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamil EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a térvényes képviseld tdjékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.,

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamadra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozdsdval térténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eltt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdliatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilénosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) 4 tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigytijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzaférheté médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.
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Dr Vass Andrea
kérelmez6 neve és alairasa




