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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok'szamara®

A Kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kdzvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdéjanak nyilvdnossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1II. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Intravénas thrombolyis végzése ébredést kovetben észlelt stroke tiinetek esetében

A kérelem iktatasi szama: 6 0TS 2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. Vécsei Laszld, tanszékvezetd egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Az intravénas thrombolizis alkalmazés a stroke nem vérzéses tipusdban bizonyitottan
csokkentheti a visszamarad6 funkciohianyt valamint javitja a betegek felépiilésének esélyét ha
a stroke kezdetétdl szamitva 4,5h-n beliil beadjak. Ha a stroke kezdete nem ismert vagy alvas
kozben torténik a jelenleg elfogadott szakmai irdnyelvek szerint nem alkalmazhat6. Azonban
szamos, tudomanyosan bizonyitott kutatas kimutatta, hogy specialis MRI vizsgalattal
(DWI/FLAIR kiilonbség) kimutathat6 a karosodés kora és hogy az ilyen esetekben alkalmazott
thrombolizis hosszi tavii funkcidjavulast eredményezhet. Ezen kutatasok alacsony elemszamuk
miatt egyenlére még nem elegendéek, hogy a thrombolizist rutinszertien alkalmazzak az
ismeretlen eredetli stroke kezelésében.

Az intravénas thrombolizis hatasara ismeretlen ideje fennall6 stroke esetén a paciensnél
hosszitavon nagyobb mértékii funkcidjavulas varhato, mint kezeletlen betegeknél.

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

?Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé
irodalmi hivatkozasok megjelélése (elegendd a kutatas irdnyat jelzé néhany
irodalmi hivatkozas)

¢ Thomalla, G., Gerloff, C. Treatment Concepts for Wake-Up Stroke and Stroke With Unknown
Time of Symptom Onset. Stroke. 2015; 46:2707-2713.

« Thomalla G, Cheng B, Ebinger M et al. DWI-FLAIR mismatch for the identification of patients
with acute ischaemic stroke within 4.5 h of symptom onset (PRE-FLAIR): a multicentre
observational study. Lancet Neurol 2011; 10:978-86.

e Thomalla G., Fiebach J. B., Ostergaard L. et al. A multicenter, randomized, double-blind,
placebo-controlled trial to test efficacy and safety of magnetic resonance imaging-based
thrombolysis in wake-up stroke (WAKE-UP). Int J Stroke 2013; 9: 829-836.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizdrasanak rendszere

A részvételre alkalmas betegeket az SZTE AOK SZAKK Neurolégiai Klinikara érkezé
stroke-kal diagnosztizalt betegek kozill fogjuk kivélasztani részletes, szakmailag
megalapozott kritériumrendszer alapjan. A bevédlogatds els6szamu kritériuma a stroke
kezdetének becslése specifikus MRI felvételekkel.

4. A kutatdsba bevonni kivint résztvevok szama (0sszesen és kutatéhelyenként),
neme, életkora

5.

A beavatkozast minden 18 és 80 év kozotti, ismeretlen idejii stroke-ot elszenved6
betegen el kivanjuk végezni, ha a bevalogatasi €s kizarasi kritériumoknak eleget
tesznek.

6. A kutatas modszerei
Nem relevans.

7. A kedvezotlen események és a silyos nemkivanatos események
lehetdsége, a bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A beavatkozasnak a legsulyosabb nemkivanatos kdvetkezménye az
agyallomanyi vérzés és a tulérzékenységei reakcio. Mindkét esetben a
thrombolizis azonnali felfiiggesztése és a specifikus ellatas megkezdése fog
torténni.

8. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével
kapcsolatos intézkedések (az 1992. évi LXIIL térvény alapjan)

A személyiségjogi és betegjogi adatokat az eldirasoknak megfelelden kezeljiik.
A beavatkozast kovetden elkészitett leird statisztikak nem tartalmazzak majd a
beteg TAJ szamat, de az utélagos visszakereshetdség érdekében a betegeket
koddal latjuk el, ill. a vizsgalat soran keletkezett adatokat kdédokkal fogjuk
ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktél kiilon fogjuk tarolni. Az
adatlapokhoz kizardlag a vizsgalatban résztvevd munkatarsak férnek hozza.

A vizsgéalatban valé részvétel onkéntes.



9. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere
A kutatas soran a beavatkozas hatékonysaganak illetve a kiillonb6z6 szovodmények
el6fordulasi gyakorisiganak kovetésére leird statisztikat fogunk alkalmazni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan
kozzé teheti.
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