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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré Vlzsgalatokl szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Oviedoi Egyezményt hatalyba Iéptet
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kézvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztos{tasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa -elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teheti az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6é adatot ne kozoljon!

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

Biomarker vizsgalat a STAY ALIVE programban

A kérelem iktatasi szama: /( 6 8 204 - SATE

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Vécsei Laszld, tanszékvezetd egyetemi tanar

1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

Olyan potencialis molekularis biomarkerek felkutatasa, amelyek segitségével

csOkkentheto6 lenne az Gjabb stroke eléfordulasa, illetve a 3 honapos halélozas.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jard orvostudomanyi
kutats és minden olyan beavatkozassal jard kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal
jar
2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008.
szeptember 1-jén hatélyos szdvege alapjan késziilt.

} A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz61o 1995. évi XXXIIL. toérvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatas tudomédnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjel6lése (clegend6 a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1. Chang KW, Hsu JC, Toomu A, Fox S, Maisel AS. Clinical Applications of
Biomarkers in Atrial Fibrillation. Am J Med. 2017 Aug 16.9343(17)30821-5.

2. Chang KW, Hsu JC, Toomu A, Fox S, Maisel AS.. Potential Biological Markers
of Atrial Fibrillation: A Chance to Prevent Cryptogenic Stroke. Biomed Res Int.
2017;2017:8153024.

Maitrias P, Metzinger-Le Meuth V, Nader J, Reix T, Caus T, Metzinger L. The
Involvement of miRNA in Carotid-Related Stroke. Arterioscler Thromb Vasc Biol.
2017 Aug 3.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A betegtoborozas kritériumai:
e Klinikankra szallitott és thrombolysisen atesett betegek keriilhetnek bele a

vizsgalatba.

e A mintavétel elozetes szobeli €s irasbeli tajékoztatast kovetden csakis a beteg vagy
torvényes képviseldje beleegyezésével torténhet. A vizsgilatba vald 6nkéntes
 beleegyezést a beleegyezé nyilatkozat és a betegtdjékoztatd alairdsaval kell

hitelesiteni

e Korlatozottan cselekvoképes személy torvényes képviseldje beleegyezésével vagy
utdlagos jovahagyassal tehet beleegyezd nyilatkozatot, addig a mintavételre nem

kertilhet sor
o Cselekvoképtelen személy helyett torvényes képviseldje nyilatkozhat
Kizarasi kritériumok:
e A vérminta hemolysise.

e Amennyiben a beteg/torvényes képviselje részletes tajékoztatast kdvetden a

vizsgélatba nem egyezik bele, vagy beleegyezését utdlag visszavonja.



4. A kutatdsba bevonni kivint résztvevok szima (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

A kutatasba bevont betegcsoportok a kdvetkezok:
e 18 és 85 év kozotti, olyan stroke-os betegek, akik intravénas thromboljfsisben

részesiiltek.

5. A kutatas modszerei

e A tervezett vizsgalat sordn a bevont betegekt6l a klinikai rutin szerint mintavétel
torténik. A mintdkat azonnal atszallitjuk az SZTE Neurologiai Klinika
laboratériuméba, ahol a mintat -80 C-ra lefagyasztjak, és megfelelé mintaszam
Osszegyljtését kovetden kismolekulatomegl kémiai komponensek meghatarozasa

térténik HPLC/MS modszerrel.

e A vizsgalat soran a kovetkezd adatokat gytjtjiik: a beteg TAJ szama, életkora,
neme, koreldzményben ismert betegségek, rendszeresen szedett gydgyszerek.

Ezeket az adatokat anonim kezeljiik.

6. A kedvezdétlen események és a siillyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A mintavételkor fellépd esetleges sz6védmeények elharitasara a beavatkozast végzo
orvosok mindegyike felkésziilt.

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

A kutatdsban résztvevd alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eldirasoknak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljiik. A vizsgalat soran keletkezett adatokat
kodokkal fogjuk ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktol kiilon fogjuk
tarolni. A vizsgalat soran nyert adatokat a fenti titkositasok mellett tudomanyos
kozleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar €s idegen nyelven. A kézleményekben,

a vizsgalatban résztvevok azonositasat lehetévé tevd adatok nem fognak szerepelni.



8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az eredményeket az egyetemen hasznalt SPSS, valamint R statisztikai programokkal

értékeljiik ki.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit, és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kézzé

teheti.

Szeged, 2017. augusztus 22.

Drj Vécsei Laszlo Prof. Di. Vécsei Laszlo

Kutatasvezetd intézetvezetd



