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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Human Orvosbiolégiai Intézményi és Regionalis Kutatasetikai Bizottsaga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar
Levélcim: |. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaro vizsgalatok: szamara:

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis
Kutatasetikai Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki
szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.sUgyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd

2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. llI. 10-t6! hatalyos 1/2007. (I. 24.) EUM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EUM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhat6é adatok kézérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkul megismerhet. Kérjuk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmeét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemeény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilG, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kdzéljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
A transzurethralis reszekcid és 1ézer vaporizacié eredményességének,
szévédményeinek 6sszehasonlitasa az obstrukciét okoz6é BPH kezelésében.

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:
Dr. Pajor Laszld, urolégus, tanszékvezetd egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

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

g.) beavatkozassal jar6 vizsgélat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi
kutatas és minden olyan beavatkozassal jaré kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére
nézve kockazattal jar

2Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008.
szeptember 1-jén hatalyos szévege alapjan készult.

s A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szold 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol sz0oIo 1999. évi
LXXVL. térvény.

Hazankban tobb évtizedes tapasztalat van a transzurethralis prostata
reszekcioval. A szévédmények, és kockazatok miatt vilagszerte, igy hazankban is
elterjedtek az un. alternativ prostatakezelések, ez utébbiak kézll megfelelo
hatékonysaginak tartja a nemzetkozi irodalom a lézer vaporizaciot. Nincs azonban
Magyarorszagon és a vilagon is kevés olyan vizsgalat van, mely a standard TUR-t
osszehasonlitana a di6da lézer vaporizacioval és ez indokolja kutatasunkat. A
varhaté eredmények koézil kiemelhetd, hogy a kdzepes méretli prostatanal milyen
betegségi paraméterek mellett érdemes az egyiket, vagy a masikat valasztani. A



TUR hosszu tavi eredményessége az irodalom szerint jobb, de mellékhatasokkal jar,
mind vérzés, TUR-szindréma. A lézer vaporizacié kisebb miitéti megterhelessel jar,
egynapos sebészet keretében is elvégezhetd és anticoagulalt betegen is
alkalmazhat6. Az eredmények pontos és szamszer(i adatokat nyUjtananak a
mindennapok déntéseihez, hogy az egyik, vagy a méasik beavatkozast valasszuk.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé
irodalmi hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatas iranyat jelzé nehany
irodalmi hivatkozas)

1. M.Seitz, R.Sroka, C.Gratzke, B.Schlenker, V.Steinbrecher, W.Khoder, D.Tilki,
A. Bachmann, C. Stief, O.Reich: The Diode Laser: A Novel Side-Firing
Approach for Laser Vaporisation of the Human Prostate — Immediate Efficacy
and 1-Qear Follow-Up. EAU., 2007; 52: 1717-1722.

2. E.Heinrich, F.Schiefelbein, G. Schoen: Technique and Short-Term Outcome of
Green Light Laser (KTP, 80 W) Vaporisation of the Prostate. EAU., 2007: 52;
1632-1637.

3. MF.Hamann, C.M.Naumann, C.Seif, C.van der Horst, K-P.Jlinemann,
P.M.Braun: Functional Outcome Following Photoselective Vaporisation of the
Prostate (PVP): Urodynamic Findings Within 12 Months Follog-Up. EAU.
2008: 54; 902-910.

4. 0O.Reich, B.Schlenker, C.Gratzke, D.Tilki, M.Riecken, C.Stief, M.Seitz,
A.Bachmann: Plasma Vaporisation of the Prostate: Initial Clinical Results.
EAU. 2009.

3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A résztvevd betegek valamennyien als6 hugyuti elzarédast okoz6 BPH-s
betegségben szenvednek, igy a mitéti indikacié egyértelmlen fennall. Ezek,
vizeletelakadas az anamnézisben, sulyos dysurias panaszok, melyek az
életmindséget rontjak, emelkedd kreatinin, vagy felsé uregrendszeri tagulat, hélyagkd
képzédés, vizelet retencio, mely a fertézések talajat képezi. A betegek harom
intézmény betegei kézill keriiinek ki, mint a Szegedi Urolégiai Klinika, Jahn Ferenc
Korhaz Urologiai Osztalya, Kenézy Gyula Kérhaz Urolégiai Osztalya. A bevalasztas
fontos kritériuma, hogy korabban prosztata miitét ne legyen, prostatarak, vagy annak
gyanuja kizarva, hugycsoszikilet, neurogén komponens nem szerepelhet
tényezoként a vizelési zavarban. A prostata mérete 30 és 50 ml kozott ingadozhat.
Ennél nagyobb méretii prostata nem alkalmas lézer vaporizaciora, illetéleg egy
iilésben ez nem végezhetd el. A vizsgalatbol kizarhatok azok a betegek is, akik
egyik, vagy masik beavatkozast nem vallaljak €s a beleegyezd nyilatkozatot nem
irjak ala.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és
kutatéhelyenként), neme, életkora

A kutatlésba bevonni kivant rés;tvevék dsszesen 60 TUR és 60 lézer
vaporizacié. Ertelemszertien férfiak. Eletkoruk 60 évnél idésebb.

5. A kutatas modszerei



Hangsulyozni szeretnénk, hogy mind a TUR, mind a |ézer vaporizacié OEP
altal befogadott mitéti tevékenységek. A kutatas célja tehat nem ezen mutétek
értékelése, hanem dsszehasonlitas olyan vizsgalati eredményeken, melyeket
rutinszer(ien mindkét beavatkozassal kapcsolatban elvégziink.

Az 6sszehasonlitas modszere statisztikai analizis, megfelelé matematikai
formulakkal.

6. A kedvezétien események és a stlyos nemkivanatos események lehetésége,
a bekovetkezésiik esetén a kdvetendo eljarasok

Mindkét beavatkozas soran eléfordulhatnak sz6védmények, ezek azonban
nem kapcsolédnak a kutatashoz, a kutatas a szévédmények kockazatat nem
valtoztatja meg, csak eredményességiiket, a nem kivant mellékhatasokat utdlag
regisztraljak. A betegek kivizsgalasi menete, az ellenérzé vizsgalat, semmiben sem
kildnbbznek a rutintél, melyet a megfeleld protokollok irnak eld. A kedvezétlen
események és sulyos, nem kivanatos szévédmények tehat nem a kutatas
kovetkezményei.

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

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Egy mintas T préba
Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak 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 jovahagyas utan az RKEB a kézérdek(i adatokat a
honlapjan kézzé teheti.

kerelmezo neve és ala;)r?sa
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intézményvezetd neve és alairasa



