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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szimara®

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

A kutatds-fejlesziési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzéserdl szOold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjinak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EaM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8dd szadméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekd adatokat. Szakmai vagy
szoigaiati titoknak mindsiii, ilietve a kutatas érdekeit veszéiyeziett adatot ne kozdljon!

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

A szisztémas thrombolysis idéablakanak kiterjesztése 9 6rara

A kérelem iktatasi szdma: { / { = / 2014-51TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Klivényi Péter, egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének osszefoglalisa

Az intravénas thrombolysis ischaemias stroke esetén egy elfogadott, rutinszeriien
alkalmazott, hatékony és hosszu tavon bizonyitottan funkciojavulast eldsegito
beavatkozas. Ez a kezelés a tiinetek kezdetétol szamitott 4.5 oran beliil kezdhet6 el,

azonban az ischaemias stroke-ot elszenvedé betegek tobbsége ezen iddablakon kiviil kertil

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

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

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

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szolo 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrél szolé 1999. évi
LXXVL. torvény.



az ellatéhelyre, igy jelentdsen csdkken a funkcionalis felépiilés lehet6sége (1).

A kutatas célja az intravénas thrombolysis elvégzése azoknal a betegeknél, akiknél a
klinikai észlelés a tiinetkezdett6l, vagy az utolsé tiinetmentes idéponttdl szamitott 4.5-9
ora kozott torténik. Ennek alapja egy nemrégiben megjelent nagy klinikai tanulmany (2).
Amennyiben specidlis képalkoté vizsgalatokkal igazolhaté még megmenthetd ischamias
agyteriilet, akkor a thrombolysis elvégzése kisebb karosodast, jobb funkcionalis allapotot

és enyhébb rokkantsagot eredményezhet.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsdgiat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendo a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Egészségligyi szakmai irdnyelv az akut ischaemids stroke diagnosztik4jardl és
kezelésérol (Ideggyogy Sz Proceedings 2017(2):58-103).

2. Ma H, Campbell BCV, Parsons MW, Churilov L, Levi CR, Hsu C, Kleinig TJ and
EXTEND Investigators. Thrombolysis Guided by Perfusion Imaging up to 9
Hours after Onset of Stroke. N Engl J Med. 2019 May 9;380(19):1795-1803.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A betegek a klinika elsddleges, ill. progresszivitasi szintjének megfeleld ellatasi
tertiletérdl érkeznek.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Elérelathatélag évente kb. 200 beteg bevonasa varhato.
5. A kutatas modszerei

Vizsgalatunkban 9 éran beliil, akut agyi érkatasztrofa esetén CT/MRI perflizios
vizsgalattal igazolt megmenthet agyi teriilettel rendelkez6 betegek szisztémas
thrombolysise torténik, a mar altalanosan hasznalatos Actylise gyogyszerrel. A szer 4.5
oran beliili alkalmazdsa altalanos napi rutin.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Mint minden esetben, a kiterjesztett thromolysis esetén is eléfordulhatnak kedvezétlen
események. Ezek koziil a nem térfoglald jellegli intracranialis vérzés eléforduldsa
varhato leggyakrabban, azonban az adatok alapjan ez igen ritkan igényel idegsebészeti
beavatkozast, ill. lehet fatalis. A szovédmények elharitasara klinikdnk minden
szempontbdl felkésziilt, hiszen rendelkezésre all napi 24 draban képalkot6 diagnosztika,
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intenziv osztalyos, ill. sebészeti hattér is.

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

A résztvevok adatait a korhazi betegnyilvantarto rendszerben keriilnek rogzitésre
(MedSol). Egyéb dokumentédcio nem késziil.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az adatok feldolgozasa teljes mértékben anonomizalt modon, csak és kizardlag
tudomanyos, ill. mindségbiztositasi célokbol keriil feldolgozasra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
¢rdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kzzé
teheti.

Szeged, 2019. junius 13.

kérelmez6 neve és aldirasa il]féZGtVGZZ‘[é neve és alairdsa
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