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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgdlatok2 szamara3

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejéve szellemi javakat Magyarorszagon tdbb torvény is
védi.4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba Iéptetd
2002. évi VI térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkévetelik az etikai bizottsigoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az éltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tdjékoztatasinak célja: az etikai bizottsig munkdjinak nyilvdnossiga, a kutatisok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhatd adatok kézérdekdi adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kdzvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre tor8 tdjékoztatdsit tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az etikai bizotisig a sajit honlapjan
minden érdekl8éd8 szdmdra kézzé teszi az itt megadott kdzérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiilg, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A mddositott Alvarado score validalasa Siirgésségi Osztalyon jelentkezd acut appendicitis
gyanus betegeknél '

A kérelem iktatdsi szdma: Z h 8 / 2048-SATE

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Mén Eszter, SZTE Sebészeti Klinika,
klinikai szakorvos

1 A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok koézérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eltt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsglati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jiré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember l-jén
hatalyos szbvege alapjan késziilt.

4 A taladlmanyok szabadalmi oltalmaré] sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL térvény.



1. A kutatis célja

Az akut appendicitis a leggyakoribb siirgésségi sebészeti korkép. Differenciéldiagnézisa
neheéz, foleg fiatal ndk esetében. Diagnézisdban segitségiinkre Iehetnek kiilénbdzé
pontrendszerek, melyeket szdmos nyugat-eurépai, és amerikai slirg6sségi osztalyokon
rutinszertien alkalmaznak. A legismertebb az Alvarado - pontrendszer, melynek hasznalatat
tobb nyugat-eur6pai ajanlas is tartalmazza (WSES Jerusalem guidelines for diagnosis and
treatment of acute appendicitis-2016, Diagnosis and management of acute appendicitis. EAES
consensus development conference 2015). A score lényege, hogy a terapids algoritmus az
elért pontszdm alapjan torténik (1-4 pont emissio, 5-6 pont, felvétel, obszervacio, ismételt
pontmeghatarozas 12 ill. 24 éra mulva, 7-10 pont siirgds miitét). A SZTE Sebészeti Klinikan
2011 és 2012 kdzott zajlé prospektiv, randomizalt vizsgalatunkban értékeltitk az Alvarado
score megbizhat6sagét a hagyomanyos klinikai déntéssel szemben (Impact of the alvarado
score on the diagnosis of acute appendicitis: comparing clinical judgment, alvarado score, and
a new modified score in suspected appendicitis: a prospective, randomized clinical trial,
Surgical Endoscopy, 2014,28:2398-2405. Sajét tapasztalatunk alapjan is megbizhato
eszkdznek bizonyult a score az akut appendicitis differencidldiagnézisaban. Tovibba sajat
klinikai gyakorlatunk alapjan médositottuk az eredeti pontrendszert, statisztikai médszerekkel
1j szempontokat valasztottunk be (ultrahang vizsgalat) és kevésbé fontos szempontokat pedig
elhagytunk az eredeti score-bol. Az igy kialakitott mddositott Alvarado pontrendszer
statisztikailag még megbizhat6bba valt a kérkép differencialdiagndzisaban.

Jelen vizsgélatunk célja a médositott pontrendszer validildsa az SZTE Siirg6sségi Betegellato
Osztalyan (SBO) jelentkezd jobb alhasi panaszos, appendicitis acuta gyanus betegek esetén.
Célunk tovébba az, hogy igazoljuk, hogy a médositott Alvarado pontrendszer megbizhat6
»manko6” a nem sebész szakorvosok széméra az acut appendicitis gyanus esetek
differencidldiagnézisaban. A validalast kdvetSen helye lehet a Siirgsségi Betegellaté Osztaly
mindennapi protokolljiban, jobb alhasi panaszos betegek esetén. Segitségével elkeriilhetbek
lesznek a jév8ben a folosleges sebészeti konziliumok, igy a nem indokolt esetekben
(alacsony, 3 vagy az alatti pontszam) lerdvidiil a betegek varakozasi ideje. A masik oldalon, a
magas pontszamil esetekben felgyorsulhat a sebészeti osztalyon valé elhelyezés, lerdvidiil a
miitétig eltelt id6.

Moédositott Alvarado score (1-3 pont emissio, 4-5 pont felvétel, obszervacio, >6 pont siirgss
miitét)

Tiinetek Moédositott score
Hényinger, hanyads 1

Jobb alhasi 2
nyomasérzékenység

Indirekt jel pos.(1-2) 2




Indirekt jel pos. (2 v. t&bb 1

Leucocytosis >10G/1 1
Leucocytosis >15G/1 2
UH vizsgalat 2

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Tanulmanyunkba 2019. janudr elsejétél az SZTE Siirgdsségi Betegellatd Osztélyara érkezo
jobb alhasi panaszos, appendicitis acuta gyants, 18 év feletti betegek keriilnek bevalogatasra,
megfeleld tajékoztatast és beleegyezd nyilatkozat aldirdsat kovetden. A sebészeti konzilium
elbtt, az elsd vizsgald orvos altal kiszdmitdsra, rogzitésre keriil a beteg modositott Alvarado
pontja a fenti tdblazat alapjan. Ezt kovetSen torténik a sebészeti konzilium megkérése. A
sebész konzilidrus nem ismerheti ezt a pontszamot, attél fiiggetleniil dont a beteg terapiajarol.
A pontrendszer validalasa retrospektiv modon, statisztikai médszerekkel torténik, tehat miitét
esetén a végleges szovettani eredményt hasonlitjuk 6ssze az eredeti ponttal (valoban indokolt
volt-€ a miitét-pozitiv szévettani eredmény, illetve a pontszam alapjan is fennallt-e az
indikécio), hazabocsatas esetén tortént-¢ esetleg ismételt felvétel, miitét a panaszok
fokozodasa miatt (6sszevetve az eredetileg rogzitett ponttal, mi lett volna a terapias
algoritmus a pont alapjan).

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
WSES Jerusalem guidelines for diagnosis and treatment of acute appendicitis-2016

Diagnosis and management of acute appendicitis. EAES consensus development conference
2015

Impact of the alvarado score on the diagnosis of acute appendicitis: comparing clinical
judgment, alvarado score, and a new modified score in suspected appendicitis: a prospective,
randomized clinical trial Man E, Varga A, Simonka Z, Lazar Gy, Surgical Endoscopy,
2014,28:2398-2405



4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

2019. 01.01-t61 1 éves periddusban 500 beteg keriilne bevalogatasra. Nemt5l fiiggetleniil,
18. életeviiket betdltdtt, jobb alhasi panaszos, appendicitis acuta irdnydiagnozissal érkezé
betegek vesznek részt a vizsgélatban.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. v.9)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira keriil sor, a nyilvianes adatvédelmi
tajékoztatasS (A tdjékoztatds — kiilsndsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
eseten — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévdhagyas utin az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. november hé 04 nap

5 A beavatkozssal nem jir6, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén ~ ahol az egyénre 52616 tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorti, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
eseten a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi tSrvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatis az adatgytijtés
tényenek, az érintetick korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférheté maodon torténd nyilvdnossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoni, :

A Szemelyes adatok védelmérdl és a kdzérdekii adatok nyilvanossagardl szol6 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezé
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendels Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoziatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killéndsen az adatkezelés céljarol és jogalapjdarol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatds — killonésen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdanak és az adatok megismerhetségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvinossagra hozataldval, ha az egyénre szo16 tdjékoztatis lehetetlen vagy aranytalan koliséggel jdrna.
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