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Kutatas résztvevoi szamara késziilt tajékoztato

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szamara?®

1. A kutatas azonosité adatai:

Cim: CARDIOMYOPATHIABAN SZENVEDO BETEGEK
REGISZTERENEK LETREHOZASA

Azonosité szam: 8489-2/2018/EUIG

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Sepp Rébert, egyetemi docens, SZTE II. sz.
Belgyogyaszati Klinika és Kardioldgiai Kézpont

2. A kutatas Kisérleti jellegére valé utalas, a kutatas célja, varhaté idétartama, a bevonni
kivant személyek szama, a kutatias menete, a tervezett beavatkozasok jellege, gyakorisaga

Célkitiizésiink Szegedi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar, Szent-Gyorgyi
Albert Klinikai Kozpont, II. sz. Belgyogyaszati Klinika és Kardiologiai Kozpontban
gondozott, reprezentativ, cardiomyopathidban szenvedd magyarorszagi betegpopulacid
regiszterének létrehozdsa, annak adatainak sokrétli elemzése. Tekintettel fenti
betegségekre vonatkoz6 magyar epidemioldgia adatok hidnyara, a korkép
vonatkoz6 adatok gytijtése elengedhetetlen, mind a betegek megfeleld ellatasahoz, mind a
megfeleld ellatasi struktara kialakitdsdhoz. Az adatgylijtés révén nyert adatbazis
segitségével meghatarozni kivanjuk Koézpontunkban cardiomyopathia miatt gondozott
betegek mortalitasat, hospitalizacidjat, az utankovetési id6 alatt bekovetkezd tovabbi
eseményeit (mortalitasi és morbiditasi tényezok), epidemioldgiai jellemzoit (kor, nem
stb.), etiologidjat, tarsuldé komorbiditasait, klinikai, laboratoriumi, EKG, Holter
paramétereiben a kovetési id6 alatt megfigyelhetd valtozasokat.

Az cardiomyopathia regiszter egy egy-centrumos, megfigyeléses vizsgalat. A regiszter a
Szegedi Tudomanyegyetem, II. sz. Belgyogyaszati Klinika és Kardioldgiai Kozpont
kardiologiai osztalyain, illetve kardiologiai ambulancidin cardiomyopathidk miatt
gondozott betegek adatait gytijti. A vizsgélatba az SZTE II. sz. Belgyogyaszati Klinika és
Kardiologiai Kozpontban gondozott, részletesen kivizsgalt, kdvetett, vagy a Klinika felé
referalt, cardiomyopathidban szenvedé betegeket vonunk be. Az alabbi,
cardiomyopathiaban szenveddk kerililnek bevonédsra a regiszterbe: 1. Hypertrophids
cardiomyopathia (HCM); 2. Dilatativ cardiomyopathia (DCM); 3. Restriktiv

1 A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
9.) beavatkozassal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 4. § (4) bekezdésének 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.
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cardimyopathia (RCM); 4. Arrhythmogén jobb kamrai cardiomyopathia (ARVC); 5. Non-
compact cardiomyopathia (LVNC); 6. Tako-tsubo cardiomyopathia (TTC); 7. Egyéb, fenti
csoportokba egyértelmiien nem kategorizalhato cardiomyopathidk.

Besorolasra a vizsgalat besorolasi id6szaka alatt cardiomyopathia miatt gondozasba vett
betegek keriilnek. A tervezett beteg besoroldsi idétartam 5 év, a minimalis tervezett
kovetési 1d6 5 év. Kontroll beteg vizitekre a hazai és nemzetkdzi protokollok szerint
javasolt idészakokban (altalaban fél-egy évente) keriil sor.

A betegek diagndzisa €s kezelése (beleértve a gyogyszeres és eszkdzos kezelési modokat)
minden esetben a beteget kezeld orvos dontése alapjan torténik. A regiszterbe a beteg
kivizsgalasa, kezelése és utdnkovetése alatt nyert rutin kardioldgiai vizsgalatok és
kezelések eredményeinek felvitele torténik: fizikalis vizsgalat, anamnesztikus kérddiv
kitoltése, nyugalmi EKG- és echocardiographia, stb. értékelése, valamint az alkalmazott
terapia feljegyzése. A regiszterrel kapcsolatos specialis vagy extra vizsgalat, kezelés nem
torténik, de a strukturalt adatgytijtés keretében a betegektdl az utankdvetési viziteken a
rutin protokoll részét nem képzd vérminta vétel torténik a szivelégtelenség prognosztikus
markerének, az NT-pro-BNP szint meghatarozasara.

A regiszter adatainak elemzése potolhatatlan adatokat szolgaltathat az cardiomyopathidk
morbiditasara és mortalitasara vonatkoz6 adatokat illet6en. A célkitiizésekben részletezett,
valamint a rendelkezésre bocsajtott adatstruktura egy reprezentativ, nagyszamui
cardiomyopathiaban szenvedd betegpopulacié részletes, tobb szempontl elemzését teszi
lehetdvé, mely alapjaul szolgalhat specidlis ajanlasok megfogalmazasara mind
diagnosztikus, mind terapias szempontokbol.

3. A résztvevo rendelkezésére allo egyéb elfogadott kezelési lehetdségek, valamint
tajékoztatas arra vonatkozoan, hogy a Kkutatas a mar megkezdett kezelésének
megszakitasat jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakitisanak milyen kovetkez-
ményei lehetnek a résztvevé szamara

Jelen vizsgélatban valé részvétel az On kezelését nem befolyésolja, arra semmilyen
hatéssal nincsen.

4. A lehetséges és a varhato kovetkezmények, kockazatok és kellemetlenségek részletes
leirasa, valamint arra val6 utalds, hogy a kutatas soran nem kivanatos események is
felléphetnek, amelyek elére nem lathatok

A regiszterbe az On kivizsgalasa, kezelése és utankovetése alatt nyert rutin kardiologiai
vizsgélatok és kezelések eredményeinek felvitele torténik. A regiszterrel kapcsolatos
specidlis vagy extra vizsgalat, kezelés nem torténik, de a struktaralt adatgytljtés
keretében Ontdl az utankdvetési viziteken az altalanos rutin protokoll részét nem képzd
vérminta vétel torténik NT-pro-BNP szintje meghatarozasara.

5. Az ésszeriien varhaté elényok leirdsa, vagy ha a résztvevé szamara elény a kutatasbol
nem varhatd, akkor ennek a ténynek a kozlése

Tekintettel arra, hogy ez a vizsgalat a rutin kivizsgalas és utankovetés alatt keletkezett
adatok gytjtésre és elemzésére iranyul, valamint ebben a vizsgalatban semmi olyan, a
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agyomanyos kezelési modtol vagy proceduratdl eltérd kezelési forma nem torténik, e
vizsgalatban val6 részvétele On szdmara kozvetlen elénnyel nem jar, azonban a vizsgalat
soran gyljtott informaciok segitséget nyujthatnak az orvosoknak a betegségek jobb
megismeréséhez valamint a jovobeni betegek kezeléséhez.

6. Az egyes Kkezelési csoportokba torténé véletlenszerii besorolas szazalékos
valésziniisége, ha van ilyen

Jelen kutatasban véletlenszer( besorolas nincsen.

7. A résztvevo szamara a Kutatassal osszefiiggd kar bekovetkezése esetén nyudjtando
kezelésre, kartéritésre® és kartalanitasra® torténé utalas, az Egészségiigyrol sz6l6 1997.
évi CLIV. torvény 164. § (2) bekezdése szerinti felelosségbiztosité megnevezése és
elérhetosége

Jelen kutatdsban valo résztvevOk szamdra a kutatdssal Osszefiiggd kar bekovetkezése
esetén nyujtando kartérités és kartalanitas a Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi
Albert Klinikai Kozpont 4ltalanos feleldsségbiztositasa terhére torténik.

8. A résztvevo szamara a kutatiasban valé részvételért jaré koltségtérités, ha van ilyen

Jelen kutatdsban vald résztvevok szamdéra a kutatdsban vald részvételért koltségtérités
vagy egyéb juttatas nincs.

9. A résztvevok adatainak kezelésére, az ahhoz torténo hozzaférésre vonatkozo
szabalyok®

Jelen vizsgélatban résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo
jogszabalyokban megfelelden kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriil¢ adatokat a
Betagadatlapon kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossiaga nem
allapithaté meg. A publikalas soran a vizsgélatban résztvevok személyének azonositasara
alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

10. A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai véleményt ad6 etikai bizottsag
megnevezése

Szegedi Tudoményegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Regionalis Human Orvosbiologiai Kutatasetikai Bizottsaga

3 Az egészségiigyrol sz616 1997. évi CLIV. térvény 164. § (2) bekezdése

4 Az egészségiigyr6l sz616 1997. évi CLIV. térvény 164. § (1) bekezdése

5 A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szol6 torvény

6.§

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozélni kell, hogy az adatszolgadltatds dnkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgaltatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idotartamarol, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.
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11. Az IKEB (Intézményi Kutatasetikai Bizottsag) elnokének elérhetésége

Prof. Dr. Wittmann Tibor

Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont

Regionélis Human Orvosbiologiai Kutatasetikai Bizottsaga

6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10; tel. 62/545-997; kutetika@gmail.com

12. A 23/2002. (V. 9.) rendelet 12. § (5) bekezdése szerinti fiiggetlen orvos neve és
elérhetdsége®

Név, beosztas, elérhetdség: Prof. Dr. HOgye Marta, egyetemi tanar

Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar, Szent-Gyorgyi Albert
Klinikai K6zpont, II. sz. Belgyogyaszati Klinika és Kardiologiai Kozpont

6725 Szeged, Semmelweis u. 8., e-mail: hogye.marta@med.u-szeged.hu

A résztvevOk beleegyezése a kutatdsban torténd részvételbe dnkéntes €s minden befolyastol
mentes. A beleegyezés barmikor, akar szoban, akar irdsban indoklas nélkiil visszavonhatd. A
beleegyezés visszavonasa a résztvevd szamara semmilyen hatranyt nem eredményez.

A tajékoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam. A
tajékoztatd egy példanyat atvettem.

Szeged, 200... ...l ho ....... nap

tajékoztatast ado

torvényes képviseld alairasa’

623/2002. EiiM rendelet 12. § (5): ,,4z intézményben folyé kutatdsban résztvevék érdekeinek védelmérdl az IKEB
elnoke dltal az IKEB tagjai koziil kijelolt fiiggetlen, a kutatdasban részt nem vevé orvos gondoskodik. A kijeldlt
orvos folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatas menetét, tovabba rendszeres kapcsolatot tart a vizsgdlatba
bevont személyekkel, résziikre tajékoztatdast, szakmai segitséget nyujt.”

" Amennyiben a résztvevd korlatozottan cselekviképes vagy cselekviképtelen, ugy a tdjékoztatot a torvényes
képviseldje is alairja a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 4. § (6) bekezdése szerint.




