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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

I sr o r s I 2 P e
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak Kkorlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas -fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszégon t6bb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemeny tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvett emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I11. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A Kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmdara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet§ adatot ne kozoljon!

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

NIRS vizsgalat trombolizis kapcsan

A Kkérelem iktatasi szama: 02 7 RG-S AT

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Vécsei Lészld tanszékvezetd egyetemi
tanar

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanosségra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem eltt tartva, a nem nyilvanos
kutatési 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 beavatkozéssal jaré orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jér6 kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomdnyi kutats: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szému EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz6lo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Vizsgalatunk célja akut, trombolizisre alkalmas stroke-os betegek regionalis cerebralis szoveti
oxigén szaturdcidjanak (rSO,) monitorizalasa a hospitalizacid elsd 24 ordjaban. Célunk a
trombolizis hatékonysaganak nyomon kovetése, és a vizsgalati eredmények alapjan a varhato
progndzis pontosabb megitélése. Célunk tovabbd monitorozni a vérnyomas-ingadozasok és a
periférids szoveti szaturdci6 valtozdsainak hatdsat a regiondlis cerebralis szoveti

oxigenizaciora.

2. A kutatas megszervezése ¢s modszerel

e ALAPELV: a vizsgalat nem késleltetheti a trombolizist!
e Kezdetben 20 trombolizisre alkalmas beteg bevonasat tervezziik
e Akut CT vizsgalat utdn Stroke osztalyon helyezziik fel a NIRS késziiléket

® Baseline rSO; érték meghatarozasahoz 3 perces monitorizalds utini atlagértéket
hasznaljuk

e az O2 kindlatnal figyelembe vennénk a beteg hemoglobin értékét és tudati szintjét
(National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS)-els6 alpontja)

e 15 masodpercenként térténik rSO, mérés

o szazalékos valtozas kiszadmitdsa: [(baseline érték — x id6épontban mért aktualis
érték)/baseline érték]* 100

e folyamatos EKG, vérnyomds, szivirekvencia és periférids oxigén szaturciod
(SpO2) monitorizalas

e Stroke osztalyra érkezést kovetd 24 ordban torténik monitorizalés

e NIHSS meghatirozés: thrombolizis el6tt, 24 o6raval és 7 nappal thrombolysis utdn

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Aries et al. (2012): Near infrared spectroscopy for the detection of desaturations in
vulnerable ischemic brain tissue: a pilot study at the stroke unit bedside.

2. Hametner et al. (2015): Noninvasive cerebral oximetry during endovascular therapy
for acute ischemic stroke: an observational study.

3. Scheeren et al. (2012): Monitoring tissue oxygenation by near infrared spectroscopy



(NIRS): background and current applications.

4. Hirofumi et al. (2013): The effectiveness of regional cerebral oxygen saturation
monitoring using near-infrared spectroscopy in carotid endarterectomy.

5. Mille et al. (2004): Near infrared spectroscopy monitoring during carotid
endarterectomy: which threshold value is critical?

6. Murkin et al. (2009): Near-infrared spectroscopy as an index of brain and tissue
oxygenation.

7. Olsson et al. (2015): Regional cerebral saturation monitoring with near-infrared
spectroscopy during selective antegrade cerebral perfusion: Diagnostic performance
and relationship to postoperative stroke.

8. Terborg et al. (2004): Bedside assessment of cerebral perfusion reductions in patients

with acute ischaemic stroke by near-infrared spectroscopy and indocyanine green.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Akut ischaemids stroke-ot szenvedett 18 év feletti ndi és férfi betegek, akik megfelelnek a
trombolizis kritériumainak.

A vizsgalatba bevonni kivant betegek szama: kezdetben 20 6.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés

> A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz416 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskorti, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyez nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhet6 moédon torténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zo]1ni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kézérdekli adatok nyilvanossagardl szolo 1992, évi LXIIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozdlni kell, hogy az adatszolgadltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendelS jogszabadlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdol, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tgjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiillbndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adaigyiijiés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon toriénd
nyilvdanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiliséggel jarna.



esetén — megtdrténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idétartaméanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A személyiségjogi és betegjogi adatokat az eldirasoknak megfeleléen mindvégig titkosan (név
nélkil) kezeljiik. A vizsgalat idején a kutatdshoz hasznalt adatlap a klinikai adatok mellett
csupan a beteg TAJ szamat tartalmazza. Erre azért van sziikség, hogy a vizsgalat sorédn a
betegdokumentacidhoz az vizsgélatban résztvevé személyek utdlagosan hozza tudjanak férni.
A vizsgélat sordn keletkezett adatokat kodokkal fogjuk ellatni. A titkositasi kodot biztos
helyen, az adatoktd] kiilén fogjuk tarolni. Az adatlapokhoz kizarélag a vizsgélatban résztvevd
munkatarsak férnek hozza.

A vizsgalatban vald részvétel Onkéntes. A beteg a késébbiek folyaman barmikor

visszavonhatja hozzajarulasat, akkor adatlapjat toroljiik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2016. november 8.

kérelmez6 neve és alairasa intézetvezetd neve és aldirasa

intézményvezetd neve és alairasa



