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A kutatasi terv kozérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

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

A téma megnevezése
»A lidokain esetleges thrombolitikus hatasanak vizsgalata a bdrre lokalizalt vasculitis
szovettani kiértékelésében.”

A kérelem iktatdsi szdma: jgé?@{@éiﬂ}

A kérelmezs neve, munkakoére és beosztasa:

Dr. Bata-Csorgd Zsuzsanna, egyetemi tanar - kutatasvezeto
Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

B&rgyodgyaszati és Allergoldgiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglaldsa

A kutatds célja annak eld6ntése, hogy a bérre lokalizalt vasculitises betegek diagnosztikus céld
PUNCH biopszids mintavételénél hasznalt lidokainos érzéstelenités, befolyasolja-e a szdvettani
kiértékelés folyaman lathaté microvascularis thrombosisok lathatdsagat, tekintettel a lidokain
fibrinolftikus hatasara.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi hivatkozasok
megjelolése (elegend§ a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozds)

1. Cooke ED, Bowcock SA, Lloyd MJ, Pilcher MF. Intravenous lignocaine in prevention of deep
venous thrombosis after elective hip surgery. Lancet. 1977 Oct 15;2(8042):797-9.

2. Tobias MD, Pilla MA, Rogers C, Jobes DR. Lidocaine inhibits blood coagulation: implications
for epidural blood patch. Anesth Analg. 1996 Apr;82(4):766-9.

3. Tobias MD, Henry C, Augostides YG. Lidocaine and bupivacaine exert differential effects on
whole blood coagulation. J Clin Anesth. 1999 Feb;11(1):52-5.



3. A résztvevdk toborzasanak, beviélasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélatba 6sszesen maximum 20 6 6nként vallalkozé beteg bevondsat tervezziik: el@szor 10,
majd amennyiben kilonbséget észlellink, tovabbi 10 beteget vonunk be, nemre és életkorra valé
tekintet nélkiil, akik a vizsgélat kezdetétsl 2017. janudr 31-ig tartd idGszakban bdrre lokalizdlt
vasculitis betegség diagndzissal a B6rgydgyaszati és Allergoldgiai Klinikan orvosi ellatashan
részesiilnek, és a pontos diagndzis feldllitdsdhoz biopszias mintavételen esnek &t.

Bevonasi kritériumok: a beteg diagnodzisa: bdrre lokalizdlt vasculitis betegség.

Kizaro kritériumok: A beteg lidokain allergidra utalé anamnesztikus adattal rendelkezik, valamint ha a
biopszias terlileten aktiv infekcid zajlik.

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme, életkora

- maximum 20 &
- n@k és férfiak
- életkorra vald tekintet nélkiil

5. A kutatas maddszerei

a) B6rminta vétele:
Punch biopszia (a levett punch biopszidbdl szévettani vizsgalatokat végziink).
b) Adatgy(ijtés

6. A kedvezbtlen események és a stilyos nemkivanatos események lehet§sége, a bekdvetkezésiik
esetén a kovetendd eljarasok

Kontraindikacié: a beavatkozasnak nincs kontraindikdacidja.

A vizsgdlat folyaman vett b&rmintak (punch biopszidk) kis foku lokalis fajdalommal jarnak. A
lokalis fert6zések veszélye minimélis. A mintavétel helyén kis heg marad. Esetleges
komplikdcioként felmeriilhet vérzés, valamint lidokainra adott allergids reakcid. A nemkivanatos
mellékhatast feljegyezzlik a vizsgalat alatt.

Minden vizsgalatban részt vevé onkéntes megkapja a vizsgalé orvos elérhetségét, amely a
vizsgdlat teljes idGtartama alatt a nap 24 éréjaban hivhatd.

7. A résztvevik személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A vizsgalatban a résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az
informdcids dnrendelkezési jogrdl és az informécidszabadsagrol szélé 2011. évi CXII. Adatvédelmi
torvény; Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolédd személyes adatok kezelésérdl és védelmérél
52616 1997. évi XLVII. trv.) megfelel&en kezeljiik.

A vizsgdlat sordn feldolgozdsra keriil§ adatokat a Betegadatlapon kédolva tintetjik fel,
amelyekbdl a beteg személyazonossaga nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjiik, abban a résztvevsk
személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanosségra.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak mddszere

Az adatok feldolgozdsa, értékelése STATISTICA 11.0; SPSS 22.0; Wilcoxon mddszerrel térténik.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozd
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomdsul veszem, hogy jévahagyas
utdn az RKEB a kodzérdek( adatokat a honlapjan kdzzé teheti.

Szeged, 2016. junius 23.

Dr. Bata-Csorgd Zsuzsan Dr. Kemény Lajos
egyetemi tandr - kutatasvezetd tanszékvezet§ egyetemi tandr,
RS . intézetvezetd

“
;m sildy ’/);



