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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgilatok! szamara?

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszdgon tobb térvény is
védi? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptett
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérsl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alébb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotisok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok ftisztességes, lényegre toré tdjékoztatisat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd széméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A mechanikus thrombectomia idéablakdnak kiterjesztése 24 érara

A kérelem iktatési szama: 86 204G-52TF

A kérelmez0 neve, munkakore é$ beosztasa: Dr. Vécsei Lasz16 tanszékvezetd egyetemi tanar
1. A Kkutatas célja, indokoltsdga és varhat6 eredményének dsszefoglalisa

A kutatas célja a mechanikus thrombectomia elvégzése azoknél a betegeknél,
akiknél a klinikai észlelés a tiinetkezdettdl, vagy amikor utoljara lattak tiinetmentesen 6-
24 6ra kozott torténik.

Vizsgélatunk célja, hogy igazoljuk, hogy a CT/MRI perfuzidval stratifikalt,

kiterjesztett idéablaki thrombectomia

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt,

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi Jjogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. ahazai nagyér occlusios betegpopulécion is hasonlé hatékonysagot mutat,
2. olyan markereket talaljunk, melyek lehetévé teszik a beavatkozdsra alkalmas
betegpopulécid azonositasat

3. és olyan markereket talaljunk, melyek prediktaljék a beavatkozds sikerességét.

2. A Kkutatds tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (clegend a kutatés iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

1.

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

Nogueira RG, Jadhav AP, Haussen DC, Bonafe A, et DAWN Trial Investigators.
Thrombectomy 6 to 24 Hours after Stroke with a Mismatch between Deficit and
Infarct.

N Engl J Med. 2018 Jan 4;378(1):11-21. doi: 10.1056/NEJMoal 706442

Albers GW, Marks MP, Kemp S, Christensen S. et al. Thrombectomy for Stroke at
6 to 16 Hours with Selection by Perfusion Imaging. N Engl J Med. 2018 Feb
22;378(8):708-718. doi: 0.1056/NEJMoal713973

POSITIVE  Stroke  Clinical  Trial [https://clinicaltrials.gov/ct2/show/
NCT01852201].

Mokin M, Ansari SA, McTaggart RA, Bulsara KR, Goyal M, Chen M, Fraser JF;
Society of NeuroInterventional Surgery Indications for thrombectomy in acute
ischemic stroke from emergent large vessel occlusion (ELVO): report of the SNIS
Standards and Guidelines Committee. J Neurointerv Surg. 2019 Jan 4. pii:
neurintsurg-2018-014640. doi: 10.11 36/neurintsurg-2018-014640

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizardasianak rendszere

A vizsgélatban résztvev$ betegek a klinika vonzaskérében stroke-ot elszenvedett betegek
koziil keriilnek ki.

Bevdlogatdsi kritériumok

O 0O oo o o o

Akut ischaemias stroke klinikai diagnézisa, és nagyér occlusio kimutathaté.

Utolso, egészséges (friss neuroldgiai tiinetek nélkiili) észlelés Gta eltelt id8 6-24 6ra kozotti.

Eletkor> 18 év;

A beavatkozas az utolsd, tiinetmentes allapotot kdvetden 24 ran beliil elindithato;

Megel6z6 allapotban nincs szamottevd rokkantsag (pre stroke mRankin skala: <2);

Nincs intracraniélis vérzés a CT vagy MRI felvételeken vagy kézépvonali 4ttolas;

Az infarctus nagysaga nem haladja meg kiindulaskor az a. cerebri media ellatsi teriiletének

1/3-4t az MRI vagy CT felvételeken;

A Kklinikai tiinetek és az infarktus térfogata az alabbiak szerint:

o Eletkor > 80 év; NIHSS > 10 pont, infarctus térfogat (core) <21 ml;



o Eletkor < 80 év; NIHSS > 10 pont, infarctus térfogat (core) <31 ml;

0 Eletkor < 80 év; NIHSS > 20 pont, infarctus térfogat (core) 31-51 ml;
A tiinetek kezdetétdl szamitott 16 éran beliil az alabbi alternativ kritériumok alkalmazhatdk a
perfuzids vizsgalatok alapjan:

0 <85¢év

0 NIHSS>6

0 ischaemias core <70ml,

O acore €s a penumbra aranya >1.8,

0 ésa potencidlisan megmenthet térfogat nagyobb mint 15ml.
A péciens vagy hozzatartozdjanak tajékoztatisa és alairt beleegyezési nyilatkozat.
Amennyiben a beteg neurologiai allapota miatt beleegyezni nem tud és hozzatartozé nem

elérhet6, két orvos indikalja és irja ala a beleegyezd nyilatkozatot.

Altalanos kizarasi kritériumok:

O
t
O

Korabban is jelenlévd sulyos neuroldgiai deficittiinetek: modositott Rankin skala >2.
Terhesség.

A beteg életkilatisa kevesebb, mint 6 honap (klinikai diagnézis vagy a vizsgalé orvos
véleménye alapjan).

Az MRI vizsgalat barmilyen kontraindikacitja (pl.: pacemaker).

Korabbi intracranialis haemorrhagia az anamnézisben.

Képalkoté protokoll/kritériumok
MRI protokoll (<10 perc):

e DWI], melybdl ADC térkép késziil

e FLAIR és GRE felvétel

e MR angiographia

o dinamikus kontrasztos MR perfuzi6 (0.1mmol/kg Gadolinium, 4ml/sec sebességgel)

e Nyaki ér angiographia (de valaszthaté CT angiographia is)

CT protokoll (<6 perc)

e Nativ koponya 2.5 — 5mm, 40 szelet
e Nyaki ér és koponya CT angiographia (az aortaivtdl az agy legmagasabb pontjaig).
e CT perfuzié



4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

Kb. 250 beteg 0sszesen. 18-85 év kozotti férfiak és nék vegyesen.

5. A kutatas modszerei

A bevalogatott betegek a 6 6ran beliil elvégzett procedurahoz hasonléan szedacioban vagy
altatdsban artéria femoralis punkciot kdvet6en stent retriver segitségével az elzarddott eret
a neurointervencios kolléga megkisérli kinyitni (5). A kezelést a lehet6 leghamarabb
megkezdjiik, de mindenképpen az utoljara egészségesen észlelt idéponthoz képest 24 6ran
beliil. A beavatkozas hatékonysagat a kontroll képalkoté vizsgalatokkal (a 16zi6 nagysaga
a hypoperfundalt teriilet ardnyéaban, vérzés), a neurologiai deficittiinetekkel, i11. a 90 nap

elteltével felvett modositott Rankin skélan elért pontszammal értékeljiik.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A szovédmények és a nemkivanatos események elharitasara a Klinikai Kézpont (a
Neuroldgiai Klinika, ill. a tarsklinikak) teljes mértékben fel vannak késziilve.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A kutatas sorén keletkezett adatokra ugyanazok a szabalyok vonatkoznak, mint a
szokéasos ellatas keretében képzO6dott orvosi adatokra.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A kapott adatok feldolgozasa a megfelel6 statisztikai modszerekkel a rendelkezésre alld
programokkal torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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