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A kutatdsi terv kozérdekit adatainak kivonata®

beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok? szimdra3

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsiagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sorén Iétrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptet6
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizotisagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HI. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalathaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem eléitt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoziatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajét honlapjan
minden érdekléd6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy

------

szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatés érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!
A téma megnevezése
A téma cime: Infarctuson étesett betegek prehospitalis késésének vizsgalata
A kutatds azonosit6 szdma: AMI-DELAY-001 z] 4 0 AT ~S2 =

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztdsa: Dr. med. Ungi Imre Osztalyvezetd, egyetemi
docens

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egeszsegére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jéiré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

? Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szémn EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmaré] sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVL térvény.



1. A kutatss célja

A vérhato élettartamnak Magyarorszagon tapasztalhaté meghosszabbodasa 1993 és
2009 ko6z6tt meghaladta az Eurdpai Unid legfejlettebb orszagainak atlagos élettartam
ndvekedését. A 2009. évi 74,1 éves varhat6 élettartam azonban még mindig 6,2 évvel
alacsonyabb az EU-15-6k atlaganal. A hazdnkéhoz hasonlo fejlédés tapasztalhatd példaul
Csehorszagban, Lengyelorszagban, de a t&bbi volt kelet-eurépai orszdgban is. A sziv- és
érrendszeri betegségek okozta halanddsag csokkenése legaldbb két és fél évvel jarul
hozza a varhaté élettartam 6téves meghosszabbodédsdhoz, melyben a megel6z6 és a
gyogyité medicina egyiittesen meghatdrozd szerepet jatszik. A magasvérnyomas-
betegség, a cukorbetegség és a diszlipidémidk korszer(i kezelése, a mar kialakult
szivkoszor(ér-betegségek, pangasos szivelégtelenség, ritmuszavarok és agyérbetegségek
gyogyszeres terapidja jelent6sen csokkentette a halanddsdgot. A leglatvanyosabb
eredményt valdsziniileg az intervenci6s kardiolégidnak, illetve a hatékony, egész orszagra
kiterjedd katéteres siirgGsségi elldtasnak koszonhetjik. Mikézben a népesség dregedett,
a heveny szivizomelhalasban meghaltak szdma az 1993. évi 15 ezerrdl 2009-re 7800-ra
csokkent. Ez egymagaban kozel negyven szazalékat teszi ki az 6sszhaldlozds huszezres
csOkkenésének. A kiemelkedGen jé eredmények ellenére azonban a hazai sziv-
érrendszeri halanddsag tobb mint kétszerese az EU-15-0k atlaganak. (2011; Sods és
mtsai) Az ST-elevacidval jaré myokardidlis infarktus (STEMI) elldtasdban kulcsfontossagu
az idéfaktor. A Szegedi Tudomanyegyetem Uj siirg8sségi betegelldté osztalyanak 2014
janiusi megnyitasa utdn vizsgalatok igazoltak, hogy a betegek orvoshoz fordulasi ideje
elfogadhatatlanul nagy, féleg a n6k korében (2015; Berényi és mtsai). A
tarsbetegségekkel nem rendelkezd betegek, nem ismerik az elldtérendszer felépitését és
igy nem a megfelel6 betegutat vélasztva névelik a laborba keriilés idejét. A kutatas célja,
hogy nyomon kdvessiik a beteg és intézeti késések valtozasat a harom évvel ezelétti
adatokhoz képest, olyan faktorok keresése melyek névelik a betegkésést és ezekre egy
hatékony terv megalkotésa. Tovabba egy olyan adatbazis létrehozdsa, mellyel az orszag
mas régioival egyittm{ikodve, az infarctuson &tesett betegek prehospitalis késésének
csokkentését segitd intézkedések megalkotdsa.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A Szegedi Tudomanyegyetem Il.sz. Belgydgydszati Klinika, Invaziv Kardioldgian akut
myocardialis infarctus miatt elldtasra keriil§, Gjonnan diagnosztizalt betegek kérében
vizsgéljuk az aldbbiakat: demogréfiai adatok (nem, sziiletési ddtum, aktivitdsi forma,
legmagasabb iskolai végzettség), prezentdcié és beteg késlekedés (panaszok kezdetének
ideje, mikor kért segitséget?, betegkéslekedés ideje, prezentécié tipusa, vezetd tiinet),
intézeti késlekedés, (mikor késziilt az els§ EKG felvétel?, mentével keriilt kérhazba?, [Ha
igen: OMSZ érkezése a helyszinre - OMSZ induldsa a helyszinr6l - Koérhazba érkezés
idépontja]), korel6zmények, laboreredmények, diagnézis, érintett ag, hany ér beteg,
intervencio tipusa. A betegek szdmdra a vizsgalatban valé részvétel kiilon megjelenést
nem igényel.

Az Osszegylijtott adatok értékelése, statisztika: Az adatok feldolgozasa, értékelése
STATISTICA 11.0; SPSS 22.0; R programokkal,
Kaplain-Meier Analisys; Chi-square test, Student t-test és Survival Analisys médszerekkel
torténik.
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4. A kutatasba bevonni kivint vizsgilati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A prospektiv vizsgdlatba a Szegedi Tudomanyegyetem Il.sz. Belgyogyaszati Klinika és
Kardioldgiai Kézpontba infarctussal Gjonnan diagnosztizdlt, 18 év feletti betegeket
tervezziik bevonni mindkét nembdl. A résztvev6k szamat, figyelembe véve a korabbi
évek betegszamat, 350 és 400 f6 kozott tervezzik.

5. Prospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében:

A vizsgalatba bevont személyek adatainak kezelése a mindenkor hatdlyos: A Személyes
adatok védelmérdl és a kdézérdek(i adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §
torvénynek megfelelGen torténik.

A kutatasba bevonni kivant személyek csak a betegtajékoztaté és beleegyez6 nyilatkozat
alairas utan kertinek felhasznalasra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd 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 utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2001
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