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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jard vizsgzilatok1 szamara®

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszédgon t6bb térvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptets
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmédnak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsit tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdeklédé szdmdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak minésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Akut stroke betegek vérrégoldo kezelésének kiterjesztése 80 éven feliili betegekre

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Prof. Dr. Vécsei Laszld, tanszékvezetd egyetemi

r
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1. A Kkutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Az acut ischemiés stroke egyetlen igazolt kezelési lehet6ségének kiterjesztése a 80 évnél

idésebb betegekre, amellyel lényegesen tobb beteg hatékony kezelése valik lehetové.

"' A 23/2002. (V. 9.) szam1i EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatélyos szovege alapjan késziilt.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi

LXXVL. torvény.



2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendo a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Asdaghi N, Butcher KS, Hill MD. Risks and benefits of thromboly51s in the elderly.
Inernational Journal of Stroke,7:142-149, 2012.

3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztiasanak, kizarasianak rendszere

A Neuroldgiai Stirg6sségi Ambulanciara érkez6 ischemias stroke betegek, akik
megfelelnek a jelenleg elfogadott stroke thrombolysis kritériumainak.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szima (dsszesen és kutatohelyenkent), neme,
¢letkora

Kb. 1-2 beteg/honap

5. A kutatas modszerei

Retrospectiv analysis a dokumentacié alapjan

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendd eljardsok

Leggyakoribb sz6védmény az intracraniélis vérzés. Ennek mihamarabbi diagnosztizalasa
a kezelés az elfogadott szakmai protokolloknak megfeleléen torténik.

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

A betegek adatai a kdrrajzban vannak régzitve.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Historikus kontroll csoporttal valé dsszehasonlitds

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a k6zérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2012. julius 20.
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