SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Humén Orvosbiolégiai Regionalis és Intézményi Kutatésetikai Bizottsaga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Korényi fasor 8-10.

A 0/20/,1

A Kkutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkoz4ssal nem jiré vizsgilatok® szdmdra®

A kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionailis Kutatisetikai
Bizottsignak korlitozas nélkiil hozziférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas -fejlesztési tevékenység soran létrejivo szellemi javakat Magyarorszagon t5bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba Iéptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossdga, a kutatisok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléd6 szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgélati titoknak mindsiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kizoljon!

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

“Az ordlis és LMWH tipusii tromboprofilaktikus szerek vérzési szovédmény
gyakorisdgdnak dsszehasonlitdsa teljes térdiziileti protézis beiiltetést kéveten”
A kérelem iktatasi szdma:

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Prof. Dr. Toth Kdlmdn, tanszékvezetd egyetemi
tanar

' A 23/2002. (V. 9.) sz&mu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6it tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

% A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) €s h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozdssal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

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

? Bz a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrél szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Az ordlis készitmények és LMWH tipusii (b6r ald adhatd, injekcids)
antikoaguldns  szerek trombozist megel6z6 hatdsdt multicenter vizsgdlatok
hasonlitottdk dssze, melyek aldtdmasztottik a szdjon dt szedhetd véralvaddsgdtldk
alkalmazdsdnak jogosultsdgdt. Az ordlis szerek alkalmazdsdhoz kapcsolo"dé Vérzéses
szdvddményeket két kategoridba soroltdk: kis és nagy vérzéses szovédmények. A
kordabbi vizsgdlatok mind a nagy vérzéses kategoridba tartozd, az életfontossdgii
szerveket érint6 és a nagy mennyiségii vérzéssel jaré szévédményekre tették a
hangsilyt. A kis vérzéses szovédmények vizsgdlata, mint példdul a miitét utdni
sebvérzés, a drainvdladék mennyisége, a sebvdladékozds mértéke és a sebkiriili
véraldfutds mérete, viszont nem, vagy nem sebészi igénynek megfelell részletességgel
zajlott. A sebész és beteg szempontjdbél ezek ismerete fontos a gydgyulds
sebességének és hazaengedhetdség szemponijdbol.

Eddigi tapasztalatainkra és megfigyeléseinkre alapozva egy utdnkovetéses
vizsgdlatot szeretnénk beinditani, melynek célja az ordlis antikoaguldnsok miitét utdni
hatdsainak pontosabb megismerése azok dsszehasonlitdsa a régebb Gta haszndlt
LMWH-k hatdsaival, hangsulyt fektetve a kordbbi vizsgdlatokban kis vérzéses
szovodményekként emlitett kategéria megismerésére.

2. A kutatias megszervezése és médszerei

A betegek adatait SZTE Ortopédiai Klinika osztdlyainak és Bdcs-Kiskun Megyei
Kérhaz, Szegedi Tudomdnyegyetem Altaldnos Orvostudomadnyi Kar Oktaté Korhdza,
Ortopédia Osztdly részvételével gyijtjiik. A megigyelés sordn, a szokdsos klinikai
gyakorlaton tilmenden kiegészité beavatkozdssal jdré vizsgdlati eljdrdst nem
alkalmazunk, csak a gyogyité tevékenység sordn régzitésre kerilt vizsgdlati
eredményeket haszndljuk fel, melyeket korlapokbdl, laboreredményekbdl és egyéb
dokumentdcickbol gyijtiink Ossze. Méréseket csak a térdkorfogat mérésekor, egy
mérdszalag segitségével végziink a miltét elditi és a miltét uidn egy héttel. A miitét utdni
harmadik hénap végén a kezel§ intézet telefonon keresi meg a térdprotézist kapott
személyt, klinikailag igazolt sebfertézés és tromboembdlids szovédmények feldl
érdeklédik. Az adatok kezelése sordn, a Személyes adarok védelmérdl és a kozérdekii
adatok nyilvdnossdgdrol szolo 1992. évi LXIIL torvény 6. §-t vessziik alapul. Az
adatszolgdltatds onkéntes, a részvételért ellenszolgdltatds nem jdr. Személyes adatokat
nem gyijtiink, nem kozliink és a kezeld intézet a beteg személyes adatait nem
tovdbbithatja. A vizsgdlat sordn, a feldolgozdsra kerild adatokat egy tdbldzatban
kédolva tintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossdga nem dllapithaté meg. A
vizsgdlat végén az dsszegyijtott adatok elemzése killonbozd statisztikai mddszerekkel
torténik. Amennyiben a kapott eredményeket nemzetkozi és hazai szaklapokban kézoljiik,
abban a résztvevék személyének azonmositdsdra alkalmas adatot nem hozunk
nyilvdnossdgra.



3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

a. B. I Eriksson, A. K. Kakkar, and A. G. G. Turpie, “Oral rivaroxaban for the prevention of
symptomatic venous thromboembolism after elective hip and knee replacement,” Journal of Bone
and Joint Surgery British, vol. 91, no. 5, pp. 636—644, 20009. .

b. KR Sehat, RI. Evans, JH. Newman, “Hidden blood loss following hip and knee arthroplasty”
Journal of Bone and Joint Surgery British, vol. 86, no. 4, pp. 561-565, 2004

¢. KR Sehat, R1 Evans, J.H. Newman, “How much blood is really lost in total knee arthroplasty?
Correct blood loss management should take hidden loss into account”The knee, vol.7, pp. 151-155,
2000

4. A kutatisba bevonni kivint vizsgilati alanyok szima, illetve kire, neme, életkora
A vizsgdlati periédus sordn eldre tervezett teljes térdprotézis beiiltetésen dtesett magyar
dllampolgdr adatait fogjuk vizsgdini kortdl és nemidl fiiggetleniil

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotésok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztets adatot.

A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomésul veszem, hogy jévahagyas
utan az RKEB a kozérdektll adatokat a honlapjan k6zzé teszi.

Szeged, 2012. januar 12.

Prof. Dr. Téth Kalméan
Tanszékvezetd egyetemi tandr-. -
Kérelmez6

Prof. Dr. Toth Kalman
intézetvezetd




