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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok' szamdra>

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korldtozas nélkiil hozzaférhetéveé kell tennie barki szimara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi Javakat Magyarorszagon t5bb torvény is
védi’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzesérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvinossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t68] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9)) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl5dé szdméra kozzé teheti az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatss érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Az anaemia €s a transthoracalis echocardiographia sorin meghatarozott koronaria
aramlés sebességek Osszefiiggése myelodysplasias syndomas betegség miatt transzflizion
atesd betegek korében
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' A 23/2002. (V. 9.) szdmu EUM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatis és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatés, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

‘A taldlmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatis célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Az anaemia mértéke, valamint vér viszkozitds coronaria aramlasi sebességekkel valo
Osszefiiggésének meghatérozasa coronaria betegséggel nem bird betegek korében.

50 myelodysplasids syndromds betegnél a haemodinamikai paraméterek (pulzus,
vérnyomas) meghatarozasa mellett az anaemia miatti transfusio elétt teljes transthoracalis
echoardiographias vizsgélat torténik, mely magaban foglalna a systoles és diastoles
coronaria dramldsok részletes echocardiographids adatainak felvételét. A transfusiot
kovetben 12 oran belil valtozatlan gyogyszeres terdpia mellett ismételt kontroll
transthoracalis echocardiographia térténik a korondria sebesség profil meghatarozaséval.
Feltételezéstink szerint anaemia esetén a coronaria iramlési sebességek magasabbak a
normalértéknél. Transfusiot kévetéen a koronaria sebességek szignifikdns mértékben
csokkennek. A vart eredmények alapvetden befoly4solhatidk a coronaria aramlasi
sebességekkel kapcsolatos diagnosztikai megkézelitést epicardialis coronaria betegségre
vonatkozdéan. Anaemias betegek esetén feltételezésiink szerint a magas coronaria dramlasi
sebességek diagnosztikus értéke rosszabb lehet az epicardialis coronaria betegségre
vonatkozdan.

2. A kutatis tudomdnyos megalapozottsagait, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjelslése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztisanak, kizdrasanak rendszere

A kutatasba 18 évnél idésebb néi és férfi myelodysplazias syndroma miatt a SZTE ILsz
Belgyo6gyaszati Klinika Haematolégiai Osztalyan észlelt, kezelt és gondozott betegek
keriilnek be, kb. 50 6 .

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (Ssszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A kutatdsba 18 évnél id6sebb ndi és férfi myelodysplazids syndréma miatt a SZTE ILsz
Belgyogyaszati Klinika Haematolégiai Osztalyan észlelt, kezelt és gondozott betegek
kertilnek be, kb. 50 £6 .

5. A kutatas modszerei

A kutatdsban a o résztvevd a SZTE II. sz. Belgydgyaszati Klinika és
Kardiologiai Kézpont Hematoldgiai osztalya, mely mint regionélis centrum latja el a dél-
alfoldi régié haematolégiai betegeit. 50 myelodysplasids syndromas betegnél a
haemodinamikai paraméterek (pulzus, vémyomas) meghatdrozasa mellett az anaemia
miatti transfusio el6tt teljes transthoracalis echoardiographias vizsgélat térténik, mely
magaban foglalnd a systoles és diastoles coronaria dramlasok részletes
echocardiographids adatainak felvételét. A transfusiot kovetéen 12 6ran beliil valtozatlan
gyogyszeres terapia mellett ismételt kontroll transthoracalis echocardiographia torténik
a korondria sebesség profil meghatdrozasaval

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljardsok

Non invaziv kiegészitd vizsgalatok t6rténnek- transthoracalis echocardiographia - -igy
kedvezétlen események, stlyos nemkivanatos események nem vérhatok

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjén)

A klinikai kutatasokra, ill. az egészségligyi adatkezelésre vonatkozé jogszabalyok ill. az
egyetem adatvédelmi szabalyzat betartdsa mellett torténik a kutatas.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Multivariancia analizis médszerét fogjuk alkalmazni a statisztikai feldolgozas soran.

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



érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovédhagyas utdn az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kézzé

teheti.
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