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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatds-fejlesziési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatédlyba léptet
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007, 111, 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdek( adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovadhagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A terapiarezisztens hypertonia eléfordulasi gyakorisaganak és klinikai jellegzetességeink
a felmérése az 1. sz. Belgydgyaszati Klinika Nephrologia-Hypertonia Centrum
hypertonias beteganyagaban

A kérelem iktatasi szama: ZQ / L2OLFS 27

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Légrady Péter PhD, egyetemi adjunktus

"A 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalathatd adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

N.) beavatkozdssal nem jaré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél szolo 1995, évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Célunk, hogy az I. sz. Belgydgyaszati Klinika Nephrologia-Hypertonia Centrum 1990.
januar 1. - 2016. december 31. kozétti hypertonias beteganyagaban felmérjiik a
terdpiarezisztens hypertonia gyakoriségat, ezen beliil a nemi megoszlast, a terapia
rezisztencia okainak eléfordulési gyakorisagat, a téarsbetegségek el6forduldsi
gyakonsagat a kezelési lehet6ségeket, a vérnyomascsokkentd gydgyszerek szamat és
adagjat. Osszefiiggéseket szeretnénk keresni a tarsbetegségek, a hypertonias
szovodmények, a hypertonia stlyossaga és az alkalmazott kezelési modok kozétt.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A felmérésben a betegek teljességgel név és barmiféle azonositok hasznalata nélkiil
kertilnek be. A betegeket nem tervezziik visszahivni, barmilyen médon aktivan
megkeresni, kizar6lag retrospektiv anonim adatgy(ijtést és elemzést kivanunk végezni.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Rezisztens hypertoniarol beszéliink, amikor megfeleld életmédi tanacsok és 3 kiilénbozd
hatastani csoportba tartozo, adekvat adagban alkalmazott vérnyomascsokkentével,
melyek kozil az egyik vizhajté — de nem kételezo jelleggel mineralokortikoid-receptor-
antagonista - a vérnyomadst nem sikeriil 140/90 Hgmm alé csékkenteni. Az olyan
betegek, akiknek a vérnyomaésa csak négy szer kombinalasdval éri el a célértéket szintén
terapia rezisztensnek tekintend6k. Az Eurdpai Hypertonia Tarsasag (ESH) 2011-ben
kozétett adatai szerint is nagy ingadozasokat mutat a gyakorisag, 2.9-43% kozott. A
valodi rezisztens hypertoniaban szenvedd betegek kozott a célszervkarosodasok
gyakorisaga, mint példaul a bal kamra hipertrofia, retinopétia, mikroalbuminuria, nagy
artéridk intima-média megvastagodasa 50-100%-kal nagyobb a jol bedllitott betegekhez
képest €s a kardiovaszkuléris megbetegedések veszélye 2,5-5-sz6rdsére ndvekszik.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kére, neme, életkora

A felmérésben az SZTE AOK SZAKK 1. sz. Belgydgyaszati Klinika, Nephrologia-

Hypertonia Centrumban gondozott 18 év feletti hypertonias betegek kérdokumenticidjat
tervezzilik atnézni.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos célu adatkezelés

” A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz416 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsglati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy

esetén a torvényes képvisel tajékoztatdsatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket

az adatokat kérjiik kézolni.

A Személyes adatok védelmérd! és a kozérdek( adatok nyilvanossagarol szolo 1992, évi LXIIL. torvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kételezd, Ketelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jeléini az adatkezelést elrendeld jogszabdhyt is.
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esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyUjtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aradnytalan koltséggel jarna.)

’

Elni kivanunk a felmentéssel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz¢ érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2016. december hé 28 nap
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intézményvezetd neve és alairasa

(2) Az érintettel — egyérielmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdasnak
ki kel terjednie az érintett adatkezeléssel kapcesolatos jogaira és jogorvoslati leheidségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a toriénelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtdriénhet az adargyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljdanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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