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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgilatok® szimara®

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t5bb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajénak nyilvdnossaga, a kutatdsok
alanyai alapvett emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1. 10-tél hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklods szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekdi adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozbljon!

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

Invos™ monitor hasznalata ltaldnos anesztéziaban végzett carotis endarterectomia
soran
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" A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdek(i nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdig a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészseégére nézve kockdzattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomdnyi kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjén késziilt,

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz6lo 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A kozeli infravoros spektroszkopia (NIRS) non - invaziv, fijdalom mentes eljaras a
regionalis agyi szaturdcio (rSO2) mérésére és “real time” kovetésére alkalmas mérdsi
modszer. Elsésorban a szivsebészeti mitétek soran ajanlott hasznélata a perioperativ
ischaemids agyi torténések megelézésére. Egyéb sebészeti beavatkozasok, igy carotis
endarterectomia (CEA) sordn a multimodalsi monitorozas részeként hasznalhato. A fent
emlitett eszkozt klinikankon évek Ota hasznaljdk kollégaink. A valtozdsok
nyomonkgvetése €rdekében a monitorbol kinyert adatokat eddig rutin szertien papir

alapon rogzitettiik.

Vizsgalatunkbol a meglévé klinikai rutin monitorizalasrol szeretnénk pontosabb képet
kapni gy, kutatocsoportunk célja, hogy NIRS (INVOST™ Somanetics, Covidien) monitor
hasznélatdval, altalanos anesztézidban végzett CEA miitétek soran mért agyli szaturacio
ertékeit elektronikusan is rogzitse és feldolgozza az alabbi szempontok alapjan.

1. rSO2 csokkenés mértéke, eléfordulésanak gyakorisaga az operalt oldalon, valamint

az ellenoldali rSO2 valtozasénak vizsgalata operalt oldal eltéréseihez viszonyitva.

2. Operdlt oldali rSO2 fenntartasira illetve esés korrekcidjara alkalmazott
beavatkozasok, els6sorban az egyéni artérids kézépnyomas (MAP) valtozas

hatasanak elemzése.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A vizsgalat tipusa retrospektiv klinikai vizsgalat, amelyben 50 felnétt beteg adatait
tervezziik feldolgozni mindkét nembdl. Elemzésiinkbe olyan pacienseket valasztunk be,
akik standardizalt anesztézia és sebészi technika mellett végzett CEA miitétek soran
Invos™ moinitorizalasi technikédban részesiiltek. Az adatokat Microsoft Excel 2010
programsegitségével rogzitenénk. az elemzést pedig IBM SPSS Statistics 23Az adatok
normalitasat Kolmogorov-Smirmov teszttel ellendrizziik.. Statisztikailag szignifikansnak a
p<0.05-6t tekintjiik. Az adatokat mint atlag+standrard devidcié vagy median interkvartilis
abrazoljuk. Az eloszlastol fiiggden Pearson — vagy Spearman féle korreldcid szamitést

alkalmazunk.
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3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A vizsgdlat tipusa retrospektiv klinikai vizsgalat, amelyben 50 felnétt beteg adatait
tervezziik feldolgozni mindkét nembél. Elemzésiinkbe olyan pacienseket valasztunk be,
akik standardizilt anesztézia és sebészi technika mellett végzett CEA miitétek sordn

Invos™ moinitorizalasi technikaban részesiiltek.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamui EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
eseten — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,

” A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskor, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanosségra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz6l6 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kitelezd
adatszolgdliatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) 4 tdjékoziatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érinteitek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhet&ségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



az adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd médon t6rténd nyilvanosségra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatés
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A vizsgélat sorén éIni kivanunk a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/Q. §-aban a

retrospekiv kutatasok szamara biztositott felmentésekkel

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy joévéhagyas utan az RKEB a kézérdekit adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2016. jinius ho 15. nap
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