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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

- sr_r . e 1 sy 2
beavatkozassal jaré vizsgalatok™ szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egygzményt hatdlyba léptets
2002. évi VI. toérvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szoldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az &ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény é€s az alanyok tisztességes, lényegre tor0 tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklodd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne k6zoljon!

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

Az Alvarado pontrendszer €s a klinikusi dontés Gsszehasonlitasa akut appendicitis
diagnoziséban (prospektiv, randomizalt vizsgalat)

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Lazar Gyorgy, tanszékvezetd egyetemi
tanar

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Célunk klinikai evidencidval bizonyitani az Alvarado pontrendszer megbizhatdsagat az
akut appendicitis diagn6zisaban. Elérni, hogy a vizsgalat eredményét6l fliggben a
pontrendszer hasznélata a kérkép diagnézisaban mindennapi gyakorlatta valjon
klinikénkon.

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

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

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

? A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Evaluation of Alvarado Score in Acute appendicitis, Owen et al., J.R. Soc. Med., 1992,
85: 87-88
A Comparison of Clinical Judgement vs. The Alvarado Score , Int. Journ. Of Surg. 2005

The Alvarado Score and Acute Appendicitis, Chan M.Y. et al., Ann. Acad. Med. Surg.,
2001, 30: 510-12

The Alvarado Score and Acute Appendicitis — a Prospective Study, Int. Journal of Med.,
2005

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatban val6 részvétel onkéntes, részletes beleegyez6 nyilatkozatot alairé azon
betegek keriilnek a vizsgalatba, akik klinikdnk ambulancigjan akut appendicitis gyanaval
jelentkeznek. Azon betegek, akiknek compliance-¢t (a beteg utankovetése szempontjabol)
nem megfelel6nek itéli meg az tigyeletes orvos, egyéni dontés alapjan kizarasra kertilnek a
vizsgalatbol.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

Kezdeti hipotézisiink statisztikai bizonyitdsdhoz, miszerint az Alvarado pontrendszer
megbizhat6 az akut appendicitis diagnoézisaban, 200 18 év feletti résztvevot kivanunk
bevonni, nemtd] fiiggetlentil.

5. A kutatas médszerei

Prospektiv, randomizalt vizsgalat, melybe Klinikdnk ambulancidjan acut appendicitis

gyanuja miatt megjelend betegeket vonunk be.

Moédszer:
Minden esetben a beteg altal 4tolvasott beleegyezé nyilatkozat alairasaval kezdoédik a

vizsgalat. A mindenkori ambuléns tigyeletes orvos a mellékelt tablazat alapjan kiszamitja
a beteg Alvarado score értékét, lezart, majd referalja az tigyeletvezetének a beteget.

Az év paros heteiben az Alvarado pontrendszer alapjan folytatédik a beteg kezelése (A
csoport). Tehdt, ha a score 0-4-ig terjed, a beteg hazabocsathato, fokoz6dd panaszok
esetén jelentkezik ujra az ambulancian. 5-6 pont esetén, obszervacid, infuzios therapia és
antibiotikus kezelés céljabol felvételre keriil, majd mésnap reggel (12 6ra mulva) és 24 6ra
mulva ismételjiik a score meghatarozasat, €és ez alapjan dontlink a tovabbi kezelésrdl. Ha a
beteg 7 vagy annal t6bb pontot ér el, appendectomiat végziink.

Pératlan hetekben az ligyeletvezet6i dontés hatarozza meg a terapias modot (B csoport),
ezekben az esetekben az tigyeletvezetd nem tudhatja a beteg pontszamat, igy az nem
befolyésolhatja a terapids dontésben. (Az tigyeletvezetd ,,vaksagat” ugy biztositjuk, hogy
az ambuléns orvos a pontszamot egy lezar, alairt boritékba teszi.) Az operatér mindkét
esetben a miitét utdn rogziti a beavatkozés sorén tapasztaltakat, bejeldlve a gyulladas
sulyosséagat, az esetleges eltérd miitéti képet. (Az egyéb kategdridba tartozik a negativ



appendectomia, tumor gyanuja, adnexitis stb...). A szdvettani lelet elkésziilte utan az
adatrogzit6 lapon ezt is dokumentalni kell.

Az Alvarado-score nem tartalmazza diagnosztikus kritériumként az ultrahang vizsgalat
eredményét, ezért, ha a pontrendszer alapjan nem igazolhat6 az appendicitis, de képalkotd
vizsgalat leirja a pozitiv ultrahangos képet, illetve, ha az tigyeletvezetd szakorvos az elért
pontszam ellenére mitét mellet dont, az Alvarado-pontszdm szerinti terapids mod
feliilbiralhatd. A fenti megfontolds miatt az ultrahangos kép is dokumentéciora keriil az
adatr6gzité lapon. Ezen adat rogzitése lehet6séget ad arra is, hogy vizsgalatunk soran
Osszehasonlitsuk az Alvarado-pontrendszer és az ultrahangos vizsgalat specificitasat €s
szenzitivitasat az acut appendicitis diagndzisaban.

Betegek utankovetése:

A betegek egy honapos kontroll vizsgalaton jelennek meg az ambuldns megjelenést
kovetben, ahol dokumentaciora keriil panaszaik megszint-e ill. esetleges tovabbi
fennallasa, esetleges szovodmények megléte.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Tekintettel arra, hogy a klinikai kép és képalkotd vizsgalatokkal nyert eredmények
alapjan az ligyeletvezeté szakorvos barmikor feliilbiralhatja az Alvarado pontrendszer
alapjan kovetendo6 terapias modot, nem varhaté semmiféle stulyos, nemkivanatos
esemény a tanulmény soran.

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

A betegek adatainak regisztralasa €s felhasznalasa minden esetben a részletes ismertetd
és beleegyez6 nyilatkozat aldirasat kovetden torténik, adatkezelésiik mindenben megfelel
az érvényes jogszabalyokban foglaltaknak.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

SigmaStat program segitségével non-parametrikus adatok alapjan.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekt adatokat a honlapjan kozzé

teheti.
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