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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatokl szdmaral

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamdra.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejivé szellemi javakat Magyarorszagon tébb tdrvény is
védi.3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. ponija, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptett
2002. évi VI térvény, és az orvosi kutatdsck végrésérSl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett luratdsok fontosabb adatairol. A
kdzvélemény tijékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvinossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1IL. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsoroli, a kutatisi tervben megtaldlhaté adatok kézérdeldi adatok,
amelyeket harki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kbzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsdt tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévéahagyasa utén, az etikai bizotisag a sajat honlapjan
minden érdek!édd szdmara kdzzé teheti az itt megadott kdzérdeldi adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titolnak mindsiild, illetve a kutatés érdelieit veszélyeztetd adatot ne kizdljon!

A téma megnevezése:

Prospektiv vizsgalat a hagyomanyos (mechanical one lung ventilation) és az intubalt spentan
1€gz8 VATS lobectomidk altal kivaltott immunolégiai hatds §sszehasonlitasara
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1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

Irodalmi adatok alapjan a kisebb megterhelést okozé miitétek kevésbe
befolyasoljale a szervezet homeosztizisat, az immunrendszer normdl miikodéser.
Tanulméanyok alapjan a VATS miitétek utan kisebb a pro- és antiinflamatorikus tényezoic
egyensulydban vald eltolodds, mint thoracotornia utdn. Az anesztéziai lehetOsseégek

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozdssal jard kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamiti EiiM rendelet 8. § (3) €3 (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatédlyos szbvege alapjin késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz6!d 19935, évi XXIL t6rvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



fejlddésével elbtérbe keriiltek a hagyomdnyos fél oldali 1élegeztetett miitétek mellett a
tiddprotektiv nem-intubdlt miitétek, ilietve Ilinikinkon az intubalt spontan 1égzé
anesztéziaban végzett minimal invaziv miitétek is. Feltételezésiink szerint az utdbbi
modon altatott betegek esetében az mmmunoldgiai valaszreakeid alacsonyabb. Célunk a
hagyomanyos, illetve a spontin 1égz8 VATS lobectomidn Atesett betegek korében a
perioperativ idGszakban periférids vérmintabol pro- ¢és antiinflamatorikus markerek
mérese, és ez alapjan a fentiek aldtdmasztisa. Mely adatok tovébbi igazoldst adninak
annak, hogy a sebészet minimdl invazivitisra vald térekvése a kovetends ut a jéviben is.
A miiteti beavatkozdsok immunoldgiai hatdsainak precizebb megismerése lehetdséget
teremtene a minél jobb mortalitasi és morbiditdsi mutatdk elerésére, a tumoros betegek
eseteben az onkoldgiai therdpiak sikerességének fokozasara.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsdgat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelélése (clegends a kutatas irdnyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

Immunological and Inflammatory Impact of Non-Infubated Lung Metastasectomy
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3. A résztvevik toborzasanalk, bevilasztdsanak, kizdrdsanak rendszere

A vizsgalatba tiid§ tumor miatt VATS lobectomidra varé betegeket terveziink bevonni.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (Bsszesen és kutatéhelyenként), neme
életkora
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Vizsgiélati csoportonként 20-20 beteg bevondsat tervezziik:

A 1észtvevd betegek 50%-at az egyik, 50%-4t a masik nembdl vonjuk be, az életkor
eseteben randomizalt bevonast alkalmazunk.

5. A kutatas médszerei

A betegeknél a miitét elétti napon, a miitét napjan, illetve az 1. 7. és 21. postoperativ
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napon vett periférids vérmintabol t6rténik a pro- és antiinflamatorikus markerek mérése
(qualitattv vérkép, IL6, IL12, CD4, CD8 lymphocyta szam, NK sejt)

6. A kedvezdétlen események és a stilyos nemkivanates események lehetosége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A vérminta vételekhez a miitéthez sziikséges periférias vénas kaniiloket hasznaljuk, ezek
mellett jelentkezé gyulladas eseteben a kanul eltavolitasra kertil.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIIL. térvény alapjan)

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasianak modszere

Statisztikai feldolgozast Student’s t-prébaval tervezziik elvégezni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértilc a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszern, hogy jovdhagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
tehet.

Szeged, 2021 januar.22.
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