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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaro vizsgzilatok2 szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevekenység soréan létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvédnossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel] maddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatdé adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjtik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tadjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklodd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

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

Osteoporotikus csip6taji torések rizikofaktorainak és kimenetelének vizsgalata

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa:

Dr. Dor6 Péter, egyetemi adjunktus

Szegedi Tudomanyegyetem, Klinikai Gyogyszerészeti Intézet

"'A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalméarél szol6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

e A kisenergidji csipOtaji torések incidencijdnak elemzése, nemre ¢€s
korcsoportra valo tekintettel.

o A csip6taji torésben esetlegesen szerepet jatszo rizikofaktorok vizsgalata,
kiilonos tekintettel a beteg altal szedett gyogyszerekre.

e A csip6tiji torések kimenetelét (gyogyulasat, a betegek elhalalozasat)
befolyasold faktorok vizsgalata (pl.: nem, kor, tarsbetegségek, kronikusan

alkalmazott gydgyszerek)
2. A kutatas megszervezése és modszerei

A Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Centrum Altalanos
Orvostudoményi Kar Traumatolégiai Klinikdjan 2008. januar 1. és 2012. december 31.
kozott  kisenergidju  csip6tdji  toréssel felvett betegek korlapjainak retrospektiv
attekintésével gylijtott anonimizalt adatokat elemezziik.

Az adatok felvitele, rendszerezése MS Excel program segitségével torténik. Az anonim
betegszintli adatok sorszdmozva kerlilnek régzitésre.

Az adatok elemzése, leird statisztikai modszerekkel torténik, MS Excel és SPSS
programok alkalmazaséaval.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Az Egészségligyi Minisztérium szakmai protokollja: ,,Az elesések kivizsgaldsa,
kezelése és megeldzése idds korban”, URL elérhetdség:
http://www.eum.hw/egeszsegpolitika/minosegfejlesztes/geriatria

2. Kricsfalusy Mihaly, Somogyi Péter, Udvardy Csaba, Horvath Csaba: Az
osteoporosis eredetli t6rések magyarorszagi koltségvonzatai. Ca és Csont 2000;3
(3): 118-123

3. Peggy M. Cawthon: Gender Differences in Osteoporosis and Fractures. Clin
Orthop Relat Res (2011) 469:1900-1905

4, Soderqvist A, Ekstrom W, Ponzer S, Pettersson H, Cederholm T, Dalén N,
Hedstrom M, Tidermark J; Stockholm Hip Fracture Group: Prediction of mortality

in elderly patients with hip fractures: a two-year prospective study of 1,944
patients. Gerontology. 2009;55(5):496-504

5. Beers MH: Explicit criteria for determining potentially inappropriate medication
use by the elderly. An update. Arch Intern Med. 1997 Jul 28;157(14):1531-1536

6. American Geriatrics Society 2012 Beers Criteria Update Expert Panel: American
Geriatrics Society updated Beers Criteria for potentially inappropriate medication
use in older adults. J Am Geriatr Soc. 2012 Apr;60(4):616-631



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

A Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Centrum
Altaldnos Orvostudomanyi Kar Traumatoldgiai Klinikajara 2008. januar 1. és 2012.

december 31. kdzott kisenergiaju csipdtaji toréssel felvett 50. életévét betsltott betegek
(évente kb 400-500 £6)

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
ta’ujékoztateis5 (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célt adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdéségének mindenki szamaéra
hozzaférhet6 moédon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

A Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gytrgyi Albert Orvostudomanyi Centrum
Altalanos Orvostudomanyi Kar Traumatolégiai Klinikajan 2008. januar 1. és 2012,
december 31. kozott kisenergiaju csip6taji toréssel felvett betegek korlapjainak
retrospektiv attekintésével gylijtott anonimizalt adatokat elemezziik.

A vizsgalat céljai: 1, A kisenergidju csipdtaji torések incidencidjanak elemzése, nemre €s
korcsoportra valé tekintettel. 2, A csip6tdji torésben esetlegesen szerepet jatszod
rizikofaktorok vizsgalata, kiilonos tekintettel a beteg altal szedett gyogyszerekre. 3, A
csip6taji torések kimenetelét (gydgyulasat, a betegek elhaldlozasat) befolyasolo faktorok
vizsgalata (pl.: nem, kor, tarsbetegségek, kronikusan alkalmazott gyogyszerek)

Adatkezelés varhato id6tartama: 2012. szeptembert6l 2 év

A kutatds eredményeit PhD disszertacio és tudomanyos kdzlemények formajaban
tervezziik hozzaférhetévé tenni.

3 A beavatkozassal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6lo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskori, cselekv6képtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviselt tajékoztatasatdl és a beleegyez0 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté mddon torténd nyilvanosségra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozolni.

A Személyes adatok védelméro! és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LX1IL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kételezd. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiiléndsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tgjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékostatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



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

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2012. junius 6.

o

Dr. Dor6 Péter
egyetemi adjunktus

Dr. Csoka Ildikd
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