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Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

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

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok® szimdra®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejéve szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szdlo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kézvélemeény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjinak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Keérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
koézvélemeény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kézérdek(l adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Az elesés megeldzeésének lehetdségei idoskortiak korében

A kérelem iktatasi széma: | o (0 YT

D5 fo018-2TE
A kérelmezd neve, munkakore €s beosztasa: Boros Edit, Szegedi Tudomanyegyetem
Egészségtudomanyi és Szocialis képzési Kar, Apolasi Tanszék, tandrsegéd

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az iit felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdek(i nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

* A talalméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1993. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



Kutatasban résztvevd munkatarsak:

Baranyi Szonja, Szegedi Tudomanyegyetem Egészségtudomdnyi és Szocialis képzési Kar, I1I.
éves apold hallgatod

Békési Babett, Szegedi Tudomanyegyetem Egészségtudomanyi és Szocialis képzési Kar, 111
éves apold hallgato

Dovalovszki Dora, Szegedi Tudomanyegyetem Egészségtudomanyi és Szocialis képzési Kar,
III. éves apolo hallgato

Kosz6 Lilla, Szegedi Tudomanyegyetem Egészségtudomanyi és Szocialis képzesi Kar, 111
éves apolo hallgato

Mihalovics Sintija, Szegedi Tudomanyegyetem Egészségtudomanyi és Szocialis képzési Kar,
III. éves apolo hallgato

Mulay Ilona, Szegedi Tudomanyegyetem Egészségtudomanyi és Szociélis képzési Kar, 111
éves apold hallgato

Szécsényi Hermina, Szegedi Tudomanyegyetem Egészségtudomanyi és Szocidlis képzési
Kar, III. éves apolé hallgato

Raffai Monika, Szegedi Tudomanyegyetem Egészségtudomanyi és Szocidlis képzési Kar, III.
éves apold hallgato

Tacsi Zsanett, Szegedi Tudomanyegyetem Egészségtudoményi és Szocialis képzési Kar, III.
éves apolo hallgato

1. A kutatas célja:

Az elesés a nagy geriatriai szindrémak egyike, azon 6t tiinetegyiittes koziil, amelyek a 65
év felettiek egészségiigyi ellatasanak kilencven szazalékaért felelsek. Hozzavetblegesen
a 65 év felettiek 28-35%-a, a hetven évnél idésebbek 32-42%-a esik el évente egyszer.
Evente globalisan 424 000 személy hal meg elesés kdvetkeztében (WHO 2007). Az
elesés prevencidos munkaprogramok célja, hogy alkalmazza a hatékony megel6z6
stratégidkat, amelyek multidiszciplinaris teamek altal képzett bizonyitékokon alapuld
stratégidk. Ezek egyontetlien hangsulyozzak az oktatast és a képzés fontossagat, amelyek
tudatositandk a veszélyforrdsokat az egyének ¢és kOzOsség szamara az elesés
kockazatanak csokkentése érdekében (WHO, Media Centre 2015).

A kutatdsunk célja, hogy megvizsgljuk a szegedi iddsek milyen ismeretekkel
rendelkeznek az elesés megel6zésével kapcsolatban. Felmérjik, hogy milyen
valtoztatasokat végeztek az otthonukban az elesés megel6zése érdekében és ezeket a
valtozasokat mi indikalta. Vizsgalatunk tovabbi célja, megvizsgalni iddseknek az
eleséshez kapcsolddo félelem szintjét €s attitlidjeit.

Mindezen eredmények egy iranyt tudnak adni tovabbi hasonlé kutatdsok elvégzéséhez,
melyek az idéskortiak elesés megeldzését segithetik, igy jovében csékkentheti a nem vart
események szamat. Kutatdsunk eredménye segiti az iddseknek szolo elesésmegel6zo
programjait, tovabba irdnyt adnak az idéskortakkal foglalkozé paramedikalis
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személyzetnek a tovabbképzését megjeldlve az elesésmegelézés kritikus pontjainak
megismerésével.

2. A kutatis megszervezése és modszerei:

A keresztmetszeti vizsgalatunk sordn a Senior Center engedélyével) a Senior Center
programjaihoz kapcsolodd iddseket szeretnénk felmérni, 2018. aprilis 01. — 2018.
december 31.-ig 6nkitoltos kérdoiv segitségével. A kérd6ivben sajat fejlesztésti kérdések
mellett nemzetkdzleg validalt kérddiveket is tartalmaz, mint az eleséshez kapcsolddo
attitlid skala -FaB scale (Clemson L, 2008) és az elesési félelem felmérd nemzetkdzi
skdla-FES 1 scale (Kovécs E. 2007). Kérdéiv kitoltése onkéntes alapti az adatok
feldolgozasa anoniman torténik. A kutatdsban résztvevd munkatirsak eldzetes
felkészitésben vesznek részt, ezutin kapcsolddhatnak be a kutatdsba.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:

Boros, E. (2010). Az id8skori elesés okai és megel6zésének lehetbségei. Rehabilitdcio, 20(4),
243-249. Elérés forras
http://www.rehab.hu/journalview.aspx?ja_id=9539&web_id=&df=upload/rehab/magazin
e/th1004_cikk1.pdf

Boros, E., Babarci, A., Erdoési, E., & Balogh Zoltan. (2017). Az elesés kockazati tényezdinek
ismerete az idoskortak korében. Novér, 30(6), 4-10.

Boyd, R., & Stevens, J. A. (2009). Falls and fear of falling: Burden, beliefs and behaviours.
Age and Ageing. https://doi.org/10.1093/ageing/afp053

Clemson, L., Bundy, A., Cumming, R., Kay, L., & Luckett, T. (2008). Validating the falls
behavioral (FaB) scale for older people: A Rasch analysis. Disability and Rehabilitation.
https://doi.org/10.1080/09638280701355546

Friedman, S. M., Munoz, B., West, S. K., Rubin, G. S., & Fried, L. P. (2002). Falls and fear
of falling: Which comes first? A longitudinal prediction model suggests strategies for
primary and secondary prevention. Journal of the American Geriatrics Society.
https://doi.org/10.1046/j.1532-5415.2002.50352 x

Hauer K, Yardley L, Beyer N, Kempen G, Dias N, Campbell M, Becker C, Todd C.
Validation of the Falls Efficacy Scale and Falls Efficacy Scale International in geriatric
patients with and without cognitive impairment: results of self-report and interview-
based questionnaires. Gerontology. 2010;56(2):190-9.

Jorstad EC, Hauer K, Becker C, Lamb SE on behalf of the ProFaNE group. Measuring the

psychological outcomes of falling: a systematic review. ] Am Geriat Soc. 2004;5:501-
510.

Kovécs, E. (2016). Az idéskori elesések megeldzése. Rehabilitacio, 26(3), 134—-138.

Kovacs, E., Rozs, F., Petridisz, A., Erd6s, R., & Majercsik, E. (2017). Cross-cultural
validation of the Falls Efficacy Scale-International to assess concerns about falls among
Hungarian community-living older people. Disability and Rehabilitation, 1-6.
https://doi.org/10.1080/09638288.2017.1366555
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Kruse, R. L., Moore, C. M., Tofle, R. B., LeMaster, J. W., Aud, M., Hicks, L. L., ... Mehr, D.
R. (2010). Older adults’ attitudes toward home modifications for fall prevention. Journal
of Housing for the Elderly. https://doi.org/10.1080/02763891003757031

Rogers, M. E., Rogers, N. L., Takeshima, N., & Islam, M. M. (2004). Reducing the Risk for
Falls in the Homes of Older Adults. Journal of Housing For the Elderly.
https://doi.org/10.1300/J081v18n02 04

Rubenstein, L. Z. (2006). Falls in older people: epidemiology, risk factors and strategies for
prevention. Age Ageing. https://doi.org/10.1093/ageing/afl084

Tinetti, M. E., Speechley, M., & Ginter, S. F. (1988). Risk factors for falls among elderly
persons living in the community. New England Journal of Medicine, 319(26), 1701-7.

Tinetti ME, Mendes de Leon CF, Doucette JT, Baker DI. Fear of falling and fall-related
efficacy in relationship to functioning among community-living elders. J Gerontol.
1994;49(3):M140-7.

Yardley L, Beyer N, Hauer K, Kempen G, Piot-Ziegler C, Todd C. Development and initial
validation of the Falls Efficacy Scale-International (FES-I). Age Ageing.
2005;34(6):614-9.

WHO | Falls Prevention in Older Age. (2015). WHO. Elérés forras
http://www.who.int/ageing/projects/falls_prevention older age/en/#. W VIpOHN2Khg.m
endeley

World Health Organization. (2007). WHO Global Report on Falls Prevention in Older Age.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A kutatasunkban részt vevo személyek olyan 60 év feletti id6s személyek, akik a Senior
Center altal szervezett programokhoz bekapcsolodnak. A vizsgéalatba 150 6t szeretnénk
bevonni. Bevalasztasi kritérium az életkor, igy a vizsgalatunkban 60 év feletti személyek
keriilnek és anyanyelvi szinten beszél magyarul. Kizarasi feltétel a stlyos kognitiv
sériilés.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdanyos célii adatkezelés

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatis
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koéltséggel jarma a 23/2002. (V. 9.) szamit EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorn, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol €s a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamanak és az adatok
megismerhetoségének mindenki szaméra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zdni.



esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyfijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szadmara
hozzaférhetd modon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6ld tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. februar 28.
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Boros Edit R Dr. Tulkan Ibolya
kérelmez6 “tanszékvezetd foiskolai docens

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekii adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdliatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilonésen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztardsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcesolatos jogaira és jogorvoslati leheidségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kérének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon tériénd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdarna.



