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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok' szamara’

A Kit6ltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejove szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kdzvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az ctikai bizottsdg munkajanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmédnak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovéhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekili adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Akut stroke betegek vérrogoldo kezelési idejének kiterjesztése 4.5 Orara

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmezb neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Vécsei Lasz10, tanszékvezetd egyetemi
tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Az acut ischemids stroke egyetlen igazolt kezelési lehet6ségének kiterjesztése 4.5 oOrdra,
amellyel 1ényegesen tobb beteg hatékony kezelése valik lehetove.

' A 23/2002. (V. 9.) szdm( EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (clegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozés)

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A Neuroldgiai Stirgdsségi Ambulanciara érkez6 ischemias stroke betegek, akik
megfelelnek a jelenleg elfogadott stroke thrombolysis kritériumainak, annyi
kiilonbséggel, hogy a kezelés idéablaka 4.5 ora.

4. A kutatasba bevonni kivaint résztvevék szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Kb. 3-5 beteg/hénap, a betegek 18 év felettiek

5. A Kkutatas médszerei

Retrospectiv analysis a dokumentécié alapjan

6. A kedvezétlen események és a siillyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetend6 eljarasok

Leggyakoribb szovédmény az intracranilis vérzés. Ennek mihamarabbi diagnosztizalasa
a kezelés az elfogadott szakmai protokolloknak megfelelden torténik.

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

A betegek adatai a kdrrajzban vannak régzitve.

8. A Kkutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Historikus kontroll csoporttal valé dsszehasonlitas

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2010 .julius 5.
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