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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Humén Orvosbiologiai Regiondlis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsdga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Leveleim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok2 szamara3

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t5bb térvény is
védi.4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba 1éptetd
2002. évi VL tdrvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szold miniszteri rendelet az: emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kézvélemény téjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsig munkajinak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositésa,

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, Iényegre to6r8 tdjékoztatasat tartsa -elsSdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyédsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szémara kdzzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kidzoljon!

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

Aszimptomas és szimptomds carotis sziikiiletek kezelése endovascularis tton
plakkanalizis alapjan

A kérelmezo neve, munkakore és beosztasa:
Prof. Dr. Barz6 Pal tanszékvezetd egyetemi tanar, SZTE Idegsebészeti Klinika
Dr. Németh Tamés klinikai szakorvos, neurointervencios szakorvos Lo

Bajaki Péter IV. éves orvostanhallgaté (SZTE SZAOK)

1 A 23/2002. (V. 9.) szam\ EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét szem elébtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot. Lo

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jér6 kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jiré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) EiL.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam0 EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan készilt.

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalméardl sz6l6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzéi jogrol szo6lo 1999 évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A stroke a. 60 év feletti lakossdg haldlozasidban és a maradandé karosodassal,
rokkantsdggal jaro kérképek koziil vezetd szerepet tolt be Magyarorszagon és a nyugati
tarsadalmakban. A stroke esetek nagyobb része (85%-ban) ischaemias eredetli, melynek
hatterében 20-30%-ban carotis sziikiilet talajan kialakulé agyi keringészavar, plakk- vagy
felszinén kialakult thrombusembolizacié all korokként, igy kezelése egy wjabb stroke
megelbzése céljabdl kulcsfontossagn. A szignifikans (70%-o0s vagy anndl nagyobb) carotis
szlikiiletek kezelése, illetve ezt az értéket csak megkozelitd, de tiinetokozo sziikiilet
kezelésében, mind a miitéti (endarterectomia), mind a katéteres (carotis stentelés) ellatas
az utobbi egy-masfél évtizedben rutinszerfien alkalmazott modszeré valt. Kutatdsunkban
retrospektiv médszerrel Vizsgélnénk a beavatkozést indikalo plakk min('iségét

crer

késébbiekben biztositani, ezzel javitva az ellatas biztonsagat.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Kutatasunkat az SZTE Idegsebészeti Klinikajan endovascularis Gton kezelt betegeinek
adatainak retrospektiv feldolgozasaval végeznénk. A szovddményes eseteinket, melyek
soradn a postoperativ szakban TIA/stroke jelentkezett és a tlinetek miatt MR vizsgalatot
kértiink, amely a plakkembolizaciot igazolta, kiemeljiik és elemezziik. A carotis CTA
felvételek alapjan részletes plakkanalizist végziink. A szov8dményes eseteinket
osszehasonlitjuk nem szévédményes eseteinkkel. Eredményeinken statisztikai analizist
végziink. :

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Entz L., Palasthy Zs., Hiittl K., Szeberin Z., G&si G., Nemes B., Nagy Z., Csiba L.,
Battyani L., Szikora L., Bodosi M., Fiilesdi B., Mogan L, Menyhei G., Lazar ., Voros E.
Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma szakmai irdnyelve az extracranialis artéria

carotis interna sziikiilet invaziv ellatasarél
2016. EuK. 22. szam

2. Leo H Bonati, Stavros Kakkos, Joachim Berkefeld, Gert J de Borst, Richard Bulbulia,
Alison Halliday, Isabelle van Herzeele , Igor Koncar, Dominick JH McCabe, Avtar Lal,

J ean-Baptlste Ricco, Peter Ringleb, Martin Taylor-Rowan, Hans-Henning Eckstein
European Stroke Organisation guideline on endarterectomy and stenting for carotid
artery stenosis

European Stroke Journal 2021, Vol. 6(2) I-XLVII

3. Thomas G. Brott, Jonathan L. Halperin, Suhny Abbara, J. Michael Bacharach, John D.
Barr, Ruth L: ‘Bush, Christopher U. Cates, Mark A. Creager, Susan B. Fowler, Gary
Friday, Vicki S. Hertzberg, E. Bruce McIff, Wesley S. Moore, Peter D. Panagos, Thomas
S. Riles, Robert H. Rosenwasser, Allen J. Taylor
ASA/ACCF/AHA/AANN/AANS/ACR/ASNR/CNS/SATP/SCAT/SIR/SNIS/SVM/SVS
Guideline on the Management of Patients With Extracranial Carotid and Vertebral
Artery Disease 2011

Journal of the American College of Cardiology Vol. 57, No. 8, 2011

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora



=

A kutatasba elérelathatélag minden olyan 18 évesnél iddsebb né és férfi beteg bevonasat
tervezziik, akiket endovascularis ton klinikdnkon kezeltek. A szdvédményes eseteinket,
melynek sordn a postoperativ szakban TIA/stroke jelentkezett és a tiinetek miatt MR
vizsgalatot kértlink, amely a plakkembolizacidt igazolta, kiemeljiik és elemezzuk
fiiggetleniil egyéb demografiai jellemzEktol. '

5. Retrospektiv, beavatkozadssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdméara
hozzaférhetd modon torténd nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre szold tajékoztatés
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Tekintettel arra, hogy retrospektiv, bevatkozassal nem jard vizsgalatot tervezunk Vegezm
az alabbi adatokat tervezzilk nyilvanossigra hozni: 1

- ¢rintettek kore: SZTE Idegsebészeti Klinikan endovascularis carotis stenos1s teraplas
beavatkozason atesett 18 évnél idésebb né és férfi betegek *

- adatgyfijtés célja: retrospektiv plakkanalizis segitségével pontositani a
betegszelekeiot, javitva a betegbiztonsagot

- adatkezelés idGtartama: 2022.09.01 — 2023.01.01.

Az adatok kezelése és nyilvanossdgra hozasa soran betartjuk a titoktartasra Vonatkozo
etikai elveket, személyes informaciok nem keriilnek kozlésre.

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szz(’)lé tajékoztatés
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szama EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvGképtelen vagy korlatozottan cselekv6képes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés iddtartaminak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szam4ra hozzéférheté moédon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat keérjiik kozolni. Lo

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekil adatok nyilvanossagardl sz616 1992, évi LXIIL. torveny 6.8

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezo Kotelezd
adatszolgadltatas esetén meg kell ]elolm az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrol, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatisnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatis — kiilondsen statisztikai vagy tudomadnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is); céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamadnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmadra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdektli adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2022.06.23.

Dr. Németh Tamas
idegsebész, neurointervencids szakorvos

IV. éves orvostanhallgato



