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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata’

beavatkozsssal nem jaré vizsgilatok® szamara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetivé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi Jjavakat Magyarorszigon t6bb térvény is
védi! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptets
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatisok végzeésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatédsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kdzvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjénak nyilvénossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa,

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvénos kutatési terv alapjén toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai Jovéhagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdeklddd széméra koézzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Szivirekvencia variabilitas vizsgalata egészséges és szivbeteg gyermekekben az SZTE
AOK Gyermekgyogydszati  Klinika és Gyermek  Egészségiigyi Ko6zpont
beteganyagaban

A kérelem iktatdsi szama: A (\ZJ / 20 <% S 4 W:

" A 23/2002. (V. 9.) szamti EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekit nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jiré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal Jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egeszségére nézve kockazattal jér

h.) beavatkozdssal nem Jard vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a ) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/8. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sz6vege alapjan késziilt,

‘A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél sz6l6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzoi Jjogrol sz616 1999. évi
LXXVL torvény.



A kérelmezd neve, munkakére és beosztisa:

Prof. Dr. Katona Marta

Intézetvezetd helyettes egyetemi tanar

1. A kutatis célja

Szakdolgozat anyaga (Urmos Lilla, 6t6déves orvostanhallgato).

Kutatdsunk egyik célja, hogy létrehozzunk gy, a szivirekvencia variabilitast szamszerlien
megjelenité adatbazist, mely alapjan egyértelmiisithets a beteg HRV statusza. Emellett
arra a kérdésre is szeretnénk valaszt kapni, hogy melyek azok a szivbetegségek, amelyek
jelent6s HRV csékkenéssel Jarnak. A beteg HRV stitusza ismeretében kivetkeztethetiink
bizonyos jévébeli esemeényekre, ugyanis a HRV erds prediktiv markere a cardiovascularis

€s arrythmids esemeényeknek, hirtelen szivhalal kockazatanak.

Az adatok az SZTE AOK Gyermekgydgyaszati Klinika €s Gyermek Egészségiigyi
Kézpont beteganyagabdl keriilnének feldolgozésra. Az adatok mind egészséges, mind
szivbetegségben szenveds 18§ &y alatti gyermekekts] szarmaznak. Vizsgélni kivanjuk a
HRV fiiggvényében a nemi megoszlast, a szivbetegség tipusat, az alkalmazott

gyogyszereket, azok hatékonysagét és a miitétek tipusét.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A kutats teljesen anonim, a betegekkel semmilyen formaban nem tervezziik felvenni a
kapcsolatot. Az adatgyljtés és adatelemzés retrospektiv, az adatok az SZTE AOK
Gyermekklinika betegeitdl  szdrmazo Holter-vizsgalatok (ArguSys rendszer)

Crve

dokumentéciéjabol keriilnek ki,

Az alabbi adatok keriilnek feldolgozasra: nem, életkor, testmagassag, testsuly,
szivirekvencia, szivfrekvencia variabilitast jellemzd idé- (SDNN, pNNS50, MSSD) és
frekvencia domén (VLF, LF, HF) paraméterei.



3. A tervezett kutatds szakirodalmij alapjai

D) Lozsadi Karoly, Kérnyei Vilmos: Gyermekkardiolégia (2000)

2) Hugh D. Allen: Moss and Adams' Heart disease in infants, children, and
adolescents: including the fetus and young adult. (2008)

3) Paul C. Gillette, Arthur Garson: Clinical Pediatric Arrhythmias (1999)

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

A kutatas az SZTE AOK Gyermekgyogyaszati Klinikan kezelt, 0-18 éves korig terjeds
¢letkort, mindkét nembe tartozs gyermekeket felsleli. Az adatbazisban talalhat6 mind
egészséges, mind szivbeteg gyermekeket kivanjuk vizsgdlni, mindenféle szelektalas
nélkiil, ugyanis a célunk pont az, hogy az egyes betegségekre jellemzé HRV értékeket
tarjuk fel, és minél szélesebb betegségspektrumban tudjunk vizsgalodni. A bevonni kivant

személyek szama remélhetSleg eléri a 140-160 £t

5. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas’

(A tajékoztatis — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos célu adatkezelds esetén —
megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés idStartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvinossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatss
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Elni kivinunk ezen felmentéssel.

5 A beavatkozassal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képvisels tajékoztatisatd] és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétsl,

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek koérének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelds idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténg nyilvédnossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérd] és a kézérdekti adatok nyilvanossagérél szol6 1992, évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat Jelvétele el6tt kizélni kell hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kételezé. Kételezs
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendels Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintetter — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelds idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintert adatkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is,

(4) A tdjékoztatds — kiilonésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtdrténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhets mddon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre 52616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jirna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemj alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatis
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utéan az RKEB a k6zérdekli adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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