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A kutatasi terv kozérdekii adatainak Kivonata

beavatkozassal jaro Vizsgz'llatok1 szdmara®
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A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.
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A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossiga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelette]l mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, Iényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szémara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozljon!

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

SEBFERTOZESEK GYAKORISAGA COLON ES RECTUM MUTETEK UTAN
HASFALZARAS VICRYL PLUSSZAL illetve PDS LOOPPAL
PROSPEKTIV, RANDOMIZALT, MULTICENTRIKUS TANULMANY

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Lazar Gyorgy egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének Gsszefoglalasa

A vizsgalat célja a Triclosan antisepticummal bevont Vicryl Plus felszivodo sebészi

varréanyag sebgyodgyulasra tett jotékony hatasanak bizonyitasa jéindulatti vagy malignus

betegség miatt colon ill. rectum miitéten atesett betegeknél. A bevalasztott betegeknél a C
miitét végén a hasfalzarast randomszertien PDS loop vagy Vicryl Plus varréanyaggal

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaro vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozéassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmér6l sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



végezziik. Mindkett6 altalanosan elfogadott és klinikailag kiprobalt, engedélyezett
felszivodd varrdanyag human beteganyagon. A Vicryl plus kedvezd hatasat eddig foleg
Gram pozitiv baktériumok esetében vizsgaltak, vastagbélflora altal kivaltott
sebfert6zések tekintetében hatékonysidga még nem kellden bizonyitott. A Triclosan
antisepticum lokalis hatdsara a miitéti sebzés gennyes fertzéseinek aranya varhatéan
alacsonyabb, mint a hagyoméanyos felszivodé varréanyag esetében.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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4. Storch M, Perry LC, Davidson JM, Ward JJ: A 28-day study of the effect of
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Surg Infect (Larchmt). 2002;3 Suppl 1:S89-98.
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associated with impregnation of medical devices and implants with triclosan.
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalat multicentrikus, addig tart, amig 120-120 beteg nem gyftilik 6ssze a két
betegesoportban. A bevalasztas kritériumai: 18-80 év kozotti elektiv, jo- vagy
rosszindulati colon és rectum betegség miatt végzett hasi mitét, ahol a miitét soran
bélmegnyitas torténik. Kizard ok az akut mutét, béleldkészités hidnya ill. mitéti
irresecabilitas tumorok esetén. A bevalasztott betegek adatainak regisztralasa €s
randomizalésa online torténik a www.itplan.hu/sebstudy honlapon.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A résztvevOk szama tervezetten 240, 120-120 mindkét betegcsoportban, ennek
elérésekor a vizsgalat véget ér valamennyi kutatohelyen. Bevalaszthaté minden 18-80 év
kozotti férfi és nd, aki elektiv, j6- vagy rosszindulata colon és rectum betegség miatt
bélmegnyitassal jaré miitéten esik at.
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5. A kutatas modszerei

A bevalasztott betegnél az alapbetegségnek megfeleld adekvat sebészi beavatkozas

végén a hasfal izomos rétegének zarasat randomszertien kivalasztva vagy PDS Loop

varréanyaggal, vagy Vicryl Plus varroanyaggal végezziik. A hasfalzaras modszerének

regisztralasra keriil6 adatai: hasfalzaras modja, csomoés/tovafutd varratsor és felhasznalt

varréanyag, peritoneum varratsor +/- és felhasznalt varréanyag, subcutan varrat +/- ill.

bérvarrat modja és felhasznalt varréanyag. A postop. szakban regisztralasra kertild

paraméterek: fajdalom 0-9-es skalan 24-48 ora kozt és 168 dra mulva, sebgydgyulasi =
zavar +/-, valadék mennyisége és mindsége, sebfertdzés mélysége-kiterjedése (felszines, B
mély), mikrobioldgiai mintevétel +/-, baktériumtdrzs megnevezése, alkalmazott £
antibiotikum megnevezése, kitéscsere gyakorisaga, felhasznalt kotszer tipusa, napi 1x-i

kotszer ara, helyi feltaras +/-, drainage +/-, reoperatio +/-, elsd passage id6pontja, egyeb

septicus szovoédmény +/-, postop. napok szama emisszioig. Volt-e sziikkség egyéb

interventiora (drainage, feltaras, observatio, osztalyos observatio), Gjrafelvételre

sebkezelés miatt. A regisztralt adatokat jelszoval védett internetes tarhelyen rogzitjiik:
www.itplan.hu/sebstudy . Az adatok dsszesitését és feldolgozasat a vizsgalat kutatasi

programvezetéje, Prof. Dr. Horvath Ors Péter koordinalja a PTE Sebészeti Klinikan
Pécsen.

6. A kedvezditlen események és a silyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

Tekintettel arra, hogy a vizsgalat targyat a klinikai gyakorlatban mar eddig is széles
korben hasznalt és human gyakrolatban engedélyezett sebészi felszivodo varrdéanyagok
képezik, ezek hasznalatdval kapcsolatos stlyos, nemkivanatos esemény nem varhato. A
postoperativ szakban a m{tét kévetkezményeként bekovetkezo esetleges szovodmények
észlelése és kezelése teljesen megegyezik a vizsgalatban nem szerepld mas hasonld
beavatkozason atesett betegek soran alkalmazott rutin kezelési modszerekkel

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

A betegek adatainak regisztralasa és felhasznalasa minden esetben a részletes ismertetd
és beleegyezd nyilatkozat alairasat kovetden torténik, adatkezelésiik mindenben megfelel
az érvényes jogszabalyokban foglaltaknak.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Az adatok statisztikai feldolgozasa non-parametrikus médszerekkel torténik.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit, és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozz¢
teheti.

Szeged, 2009. julius ho 1. nap
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