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

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejévé szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is védi.s
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté 2002. évi VI
torvény, és az orvosi kutatasok végzésérol szold miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok
etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a kézvéleményt tajékoztassak az
altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A kozvélemény tdjékoztatésanak célja: az etikai
bizottsag munkéjanak nyilvanossdga, a kutatasok alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok, amelyeket barki
korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét is szem elott
tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kozvélemény és az alanyok
tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai
jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden érdeklédé szdmara kozzé teheti az itt
megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit
veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
Aszimptomaés Carotis Sebészeti Tanulméany (ACST-2)

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Barz6 Pal tanszékvezetd egyetemi tanar
kutatasvezetd

1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Az ACST-1 (elsd aszimptomas carotis sebészeti tanulmany, 1993-2003) 3000 beteget foglalt

magéban, és azt az eredményt hozta, hogy a CEA eredményes lehet. A most szervezett
ACST-2 sok ezer olyan beteget dlel majd fel, akiknél mind a beteg, mind az orvos nagyon
bizonytalan affel6l, hogy a CEA-t, vagy az Gjabb eljarast, a CAS-t valasszak-e. A betegek
felének CEA-t, a masik felének CAS-t fognak meghatarozni a nyaki érsziikiilet kezelésére. A
vizsgalat soran Osszevetik a két eljaras viszonylag alacsony kockézati fokét (féleg szivroham,
stroke vagy halal lehet), valamint az eljarast kovetdévek soran a fennmaradé csekély stroke-
veszEly mértékét, illetve értékelik az esetlegesen el6forduld stroke tipusat és stlyossagat. Ez a
fajta atfogo, tavlati kutatéas segit majd biztosan feltarni, melyik a hatasosabb gyogymadd a
jovobeni betegek szamara.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsigit megalapozo6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)



3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere
A kizér6 okot, ami miatt egy beteget nem randomizalhatunk nem a protokoll hatirozza meg,
hanem a felelds orvos, tobbek k6zo6tt a kovetkezod esetekben:
= vagy csak egy kis elénye szdrmazhat a betegnek a beavatkozasbol
= vagy tul nagy a kockazata a mellékhatasoknak, mely a CEA-b6l vagy CAS-bol
szarmazhatnak:

- Nagyon alacsony a stroke kialakuldsdnak a kockézata (pl.: nem jelentds
mértékli a szlkiilet) « Hozzaférés anatomiailag nehéz mindkét beavatkozas
soran (CEA és CAS)

- Valamelyik sulyosan életet veszélyeztetd betegségben szenved (pl.: elérehaladt
stddiumu rak)

- Alkalmatlan a mitétre, (pl.: stlyos szivelégtelenség)

4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevok szama (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

5. A kutatas modszerei

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

7. A résztvevok személyes és egészségiigyl adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a k6zérdek(i adatokat a honlapjan k6zz¢
teheti.

Szeged, 200 . ..o hé
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