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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szamara3

A Kitsltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn létrejov szellemi javakat Magyarorszagon tobb torveny is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizotisagoktol, hog
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatasinak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvinossdga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalathatd adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekldds szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése : Thrombolysisen atesett betegek 6nellatdsanak vizsgdlata
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Dr. Papp Laszlo

Szegedi Tudoményegyetem, Egészségtudomanyi és Szocidlis Képzési Kar, Apolasi Tanszék
Beosztasa : féiskolai docens

Kutatdsban résztvevd személy: Kismok Erika, Szegedi Tudomanyegyetem,
Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Kar, V. éves Apol6 hallgato

1A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhat adatok kozérdeki nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szama EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (II1f€I'V€I7fl()I7(l[ trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudomanyi kutatas és
mmden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgélat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szévege alapjan késziilt.

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVL torvény.



1. A kutatas célja

A nemzetkdzi és hazai szakirodalomban szamos publikacié foglalkozik a stroke és
kovetkezményeinek elemzésével, de kevés olyan vizsgalat van, amely a thrombolysis
kezelés utan a rizikdfaktorok ismeretében vizsgalna a beteg 6nelldtasanak képességét. A
stroke tarsadalmi terheit tovabb noveli az, hogy a betegség nem csak a beteg, hanem az
apolasat végz hozzatartozok életminbségét is jelentdsen befolydsolja. A tilélok jelentds
részének olyan tiinetei maradnak, melyek miatt masok segitségére szorulnak.

Az ischaemias stroke ellatas kiemelt teriilete a vérrég okozta elzarddas megsziintetése,
melynek egyik forméja a thrombolyis végzése. A lysis kiemelt ellatasi feladat, melynek
végzeése soréﬁ az ellaté team minden tagjanak lényeges szerepe van. Ennek alapjan a
thrombolysis soran az apoldnak is fontos szerep jut, hiszen a beteg megfigyelésével, gyors
észleléssel, valamint az akutan felmeriild és idOben észlelt problémak felismerésével,
jelzésével, vagy — kompetencia hatarokon belilli — azonnali beavatkozassal segit a
betegnek.

Tervezett vizsgalatunk célkitiizése a betegek allapotanak, valamint apolasi problémainak
felmérése a thrombolysis kezelést kovetden 24 oraval, valamint elbocsataskor. Az elsé
vizsgalati eredmények birtokaban személyre szabott dpolasi terv készithetd az
intrahospitalis ellatds sordn, a masodik felmérés eredményeinek elemzésével pedig a
kezelés eredményességének mérésén tul lehetové valik az otthoni segitségnytjtas

terlileteinek feltérképezése.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Beavatkozassal nem jard vizsgalat.

A vizsgalati minta eszkdzei : az adatfelvétel papir alapon sajat készitésti kérdéssor,
valamint az NIH skala alkalmazasaval torténik.

Kérdez6biztost nem kivanunk bevonni.

A felmérés 2 alkalommal torténne ugyanazon betegeknél, 1. mérés lizis utan 24o6raval

2. hazabocsataskor
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai :

(1.) Egészségiigyi Minisztérium Szakmai iranyelve- Az akut ischaemias stroke diagnosztikaja és

kezelése 2017, (1-82 oldal)
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(2.) Nagy Zoltan: Vascularis Neuroldgia, 2003. ( 81-124 oldal)
(3.) Papp Lészl6: Neuroldgiai szakapolastan, Szegedi Egyetemi Kiado, 2012-2013 (30-52. oldal)

(4.) Bereczki Déniel: A stroke farmakoterapidja, Neuropsychopharmacologia Hungarica 2009,
XI/1, 7-13

(5.) . Guidelines for the primary prevention of stroke: A statement for healthcare professionals
from the American Heart Association/American Stroke Association.

Stroke. 2014 Dec;45(12):3754-832

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

Vizsgalatunkat a Szegedi Tudoményegyetem Neurolégiai Klinika ambulancidjan illetve a
Stroke osztalyon tervezziik elvégezni, 2017 novembere és 2018 madrciusa kozott. Ebben az
idészakban minden, thrombolysis kezelésen atesett beteget felkériink a vizsgalatban valo
részvételre, és beleegyezés esetén adatot gyUjtiink. A vizsgélatbdl kizarjuk az akut tudatzavar
miatt koopericiéba nem vonhatd betegeket, valamint azokat, akik nem egyeznek bele az

adatgytijtésbe. Tovabbi kritérium a 18 év feletti életkor. Nemi megkotést nem terveziink.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaroé vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas’ (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

esetén — megtdrténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgytijtés céljanak,

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajekoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idOtartaménak €s az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekii adatok nyilvanossagardl sz6l6 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egvértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, gy kilondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelds esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kbrének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdamdra hozzdférheid modon 1ériénd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre szl tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdarna.
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az adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre szold tdjékoztatas

lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2017. oktdéber 3.
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