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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jiré vizsgilatok® szamara®
A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szaméra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsinak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jévdhagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdeklddé szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kzoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Thrombolysis hatékonysdga akut stroke ellatdsban az idéfaktor fiiggvényében
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztisa:

Prof. Dr. Klivényi Péter osztilyvezet6 egyetemi tanar SZTE SZAKK Neurologiai
Klinika

Szabé-Laboda Adrienn osztilyvezeté helyettes 4polé, SZTE SZAKK Neurolégiai
Klinika

1. A kutatas célja

Vizsgalatom sordn szeretném feltérképezni, hogy Szegedrél és vonzaskorzetébél mennyi

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvénos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanosségra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eldit tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jdrd vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

A taldlmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzoi jogrél szolé 1999. évi
LXXVL. torvény.
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A kutatasi terv kézérdekit adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szdmdra’

A kitoltétt nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran {éirejové szellemi javakat Magyarorszagon t8bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002, évi VI torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatsok etikus folytatasa érdekében meghkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az aitaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoziatdsanak célja: az etikai bizotisag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvets emberi jogainak biztositasa.

A 2007, 11 10-t61 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EuaM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekt adatok,
amelyeket barki korlatozds néikiil megismerhet. Kériiik, hogy a szellemi alkotascl oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvénos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
ikbzvélemény és az alanyok tisztességes, I[ényegre t6r6 tdiékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikal bizotisdg a sajat honlapjan
minden érdeklédé szdméra kdzzé teszi az itt megadott kézérdekll adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kfizsljin!

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

Thrombolysis hatékonysaga akut stroke ellatisban az idétfaktor fliggvényében

A kérelem iktatdsi szama;

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

1. A kutatas célja
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Vizsgélatom soran szeretném feltérképezni, hogy Szegedrdl és vonzas korzetébdl mennyi

VA 23/2002. (V. 9.) szam( EiM rendelet 20/5. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekit nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védeimét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatiapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlar (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jard orvostudomdnyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal idr

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii. M. rendelst

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam0 EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szovege alapjan készitit.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmérél sz816 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szold 1999, évi
LXXVI. torvény.



1d6 sziikséges a stroke-ban szenved§ betegek thrombolysis kezelés megkezdéséhez.
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Hletve, hogy van-e Gsszefliggés akozott, hogy a tinetek megjelenésétd! 1 6rén beliil vagy

4. éraban kezdjitk meg a kezelést a maradandé karosodasok szempontjabol. Szeretném

feltérképezni, hogy az ismerethidny befolydsolja-e a korai orvoshoz fordulést.

2. A kuiatds megszervezése és modszerel

Eset elemzés, kérdbivezés. Orvos dokumentacio attekintésével a beérkezéskor
megfigyelheté neuroldgiai tinetek mennyiben valtoznalk, javulnak a thrombolyzist
kovetben 30 perccel és 1 nappal. 2016. évben tortént thrombolyzisek attekintése orvos
dokumentacié alapjan.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Szakirodalmi attekintés, szakirodalmak jegyzéke:
1. CNSC- Clinical NeuroScience Center- Klinikai Idegtudomanyi Kozpont, Stroke
2. Daryll, M. B. (2013). Gyakorlatorientalt Gtmutatd. In M. B, Daryll (Ed.), Stroke-
prevencio (pp. 100-105). Budapest: Zafir Press

3. Dr. Nagy Zoltan: Vascularis neuroldgia (B+V Kiadd 2006)

4. El-Koussy, M., Schroth, G., Brekenfeld, C.. & Arnold, M. (2014). Imaging of

acute ischemic stroke. Eur Neurol, 72(5-6), 309-316. doi:10.1159/000362719

(4]

Folyovich, A., Bakos, M., Kantor, Z., Hertelendy, A., Horvéth, E., Zsiga, K., . ..

Vadasdi, K. (2012). Stroke prevencion- A population screening day in district XII

of Budapest. Ideggybgyaszati Szemle, 65(3-4), 101,

6. Katz, J. (2011). Akut stroke-ban az elsé észleld szerepének fontossaga. Egészség-
Akadémia, 2011(2/2), 152.

7. Keltai, M., & Keltai, K. (2011). Antikoagulans kezelés pitvarfibrillacioban.
Cardiologia Hungarica, 41(4), 278-286.

8. Komoly Samuel, Palkovits Miklos: Gyakorlati neurolégia és neuroanatémia

(Medicina Kényvkiadd Zrt., Budapest 2010)

ar

9. Magyar Stroke Tarsasag Vezetdsége 3. szam: Az Egészségligyl Minisztérium

szakimai protokollja a cerebrovascularis betegségekrél 15-16, 35.0ldal

10. Marco Mumenthaler: Neurolégia (Medicina Kiadd)
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11. Markus Attila: Neurolégia (Akadémia Kiadd, Budapest 2006)

12. Papp, Laszlo: Neurologiai szalkéapolastan, (SZEK Juhész Gyula Felséoktatasi
Kiado, Szeged 2007)

13. Séndor, P., & Benyo, Z. (2016). Az agyi vérkeringés élettani alapjai.
Onszabalyozé mechanizmusok. Budapest: Semmelweis Kiado és Multimédia
Stadié.

14. Szirmai Imre: Neurologia (Medicina Kényvkiado Zrt, Budapest 201 1)

15. 8zécs, 1., Szatmari, S., Fekete, K., Orban-Kis, K., Vastagh, 1., Folyovich, A., . ..
Bereczki, D. (2012). Egyéves kivetéses vizsgélat stroke utan: Megvaldsithatosagi
elftanulmény a budapesti Jozsefvarosban. Retrieved from
http://www.elitmed.hu/kiadvanyaink/ideggyogyaszati szemle/

16. Warburton, E., Alawneh, J. A., Clatworthy, P. L., & Morris, R. S. (2011). Stroke
management. BMJ Clin Evid, 2011,

17. Zerna, C., Hegedus, J., & Hill, M. D, (2016). Evolving Treatments for Acute

Ischemic Stroke. Cire Res, 118(9), 1425-1442. doi:10.1161/circresaha.116.307005

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsglati alanyek széma, illetve kére, neme, életkora

18 €v feletti egyének, nemtél fiiggetleniil min.50- max. 100 beteg bevonasaval.

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jéré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EGM rendelet 20/Q. §-d4nak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A t4jékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés

° A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatolk esetén — ahol az egyénre szdl6 tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EtM, rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskory, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvbképes személy
esetén a torvényes képviseld téjékoziatdasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl,
Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoziatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljiés céljanak, az adatkezelés idétartaménak &s az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférheté moédon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z6ini.

A Személyes adatok védelmérl és a kozérdeks adatok nyilvanossagardl szolo 1992, évi LXIIL t6rvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatis onkéntes vagy kételezé. Korelezd
adatszolgditatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyi is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — idjékoziaini kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrél, igy kilénosen az adatkezelés céljarél és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illeive arrdl, hogy kik ismerhetil meg az adatokat. 4 tgjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati leheibségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killéndsen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célit
adatkezelés esetén — megidriénhet az adatgyfijtés tényéncek, az érintettek kor enek az adatgydjiés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerherdségének mindenki szémdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egvénre szélé tajékoziatds leheretlen vagy arditytalan kbliséggel jdrna.

(W]



esetén — megtdrténhet az adatgy(jtés tényének, az éz‘intettek korenek, az adatgy(ljtés céljsnak,

az adatkezelés idStartamédnak és az adatok é ismerhetéségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon wrténé nyilvanossagra hom aval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas

lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
erdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem. hogy jovihagyas utdn az RKER a kozérdek(l adatokat a honlapjan kézzé
teszi.
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