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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamsra

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsignak korlitozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgailati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kizoljon!
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'A 23/2002. (V. 9.) szami: EGM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és minden olyan beavatkozassal
jaro kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

’Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szama EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén hatalyos szovege alapjan
késziilt.

*A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzi jogrol szolé 1999, évi LXXVI. torvény.



A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
A teljesitménymetrika fogalmi validalasa instabil pertrochantericus torések
cephalomedullaris szegezésénél
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A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Prof. Dr. Varga Endre tanszékvezetd
egyetetemi tanar

1. A Kkutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaliasa

A miitéti kezelést kapo betegek esetében a kimenetelt tobb tényezé is befolyasolja, amelyek
egyike a sebész jartassaga. Az utobbi iddben végzett vizsgalatok megmutatjak, hogy egyrészt
miként gyakorol hatést az eltérd sebészi jartassag a klinikai kimenetelre (1), masrészt, hogy
miként lehet, hogy a jéartasabb sebészek altal megmiitstt betegek esetében alacsonyabb a
komplikacidk ardnya, valamint alacsonyabbak a mortalitasi ratak is (1, 2).

A praktizalo sebészek korében tapasztalhato teljesitményszintek széles korben eltérhetnek.
Ezért fontos kiértékelni a sebész képzését és azonositani azokat a sebészi jartassag javitasat
célzo stratégidkat, amelyek végiil jobb kimeneteleket (azaz alacsonyabb komplikécids
aranyokat és alacsonyabb mortalitési ratat) eredményeznek. Ezért fejlesztette ki az AO
Foundation nemrégiben a teljesitménymetrikat, hogy objektiven lehessen értékelni egy sebész
teljesitményszintjét az intramedullaris szegezési eljaras soran.

Az emlitett metrika tartalomérvényességét — modositott Delphi-kézelités segitségével — egy
nagyon tapasztalt sebészekb6l 4116 nemzetk6zi csoport is megerdsitette. Tehat e vizsgalat
célja a metrika fogalmi érvényességét vizsgalni (azaz, hogy a metrika rendelkezik-e azzal a
sziikséges képességgel, hogy kiilénbséget tudjon tenni a kezdé, illetve a tapasztalt sebész
kozott).

Videodfelvétel késziil a 31-A2-es instabil pertrochantericus torések kezelésére szolgalo
Osszesen 56 cephalomedullaris szegezésr6l. A videdfelvételek a kiilonbozd sebészek altal
végzett mutétekrdl késziilnek. A felvételek célzott szamanak elérése érdekében, 7 - 12
kiilénboz6 vizsgalohely vesz részt majd e vizsgalatban. Magyarorszagon a Szegedi
Tudomanyegyetem Traumatologiai Klinikaja az egyetlen. Mindegyik vizsgalohelyen kezd6
és/vagy tapasztalt sebészeket toboroznak. Mindegyik sebész esetében két eljarasrol késziil
felvétel.

A videdkat teljesitménymetrika segitségével értékeli ki 2 traumatolégus sebész értékeld, akik
szamara kodolt a miitétet végzo sebész tapasztaltsaginak szintje és az eljarasok sorrendje. Az
értékelések eredményeit — a miiszer fogalmi érvényességének értékelésére — 6sszegytijtik.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozoé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere




4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szima (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Videofelvétel késziil a 31-A2-es instabil pertrochantericus térések kezelésére szolgald
Osszesen 56 cephalomedullaris szegezésrol. A videofelvételek a kiilonbdzé sebészek altal
végzett mutétekrol késziilnek. A felvételek célzott szamanak elérése érdekében, 7 - 12
kiilonb6z6 vizsgalohely vesz részt majd e vizsgalatban. Mindegyik vizsgalohelyen kezd6

és/vagy tapasztalt sebészeket toboroznak. Mindegyik sebész esetében két eljarasrol késziil
felvétel.

Legalabb 65 éves életkor, férfi és n6i

5. A kutatas modszerei
prospektiv multicentrikus megfigyelési tanuimany (video felvétel)

6. A kedvezoitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

nem alkalmazhato

7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések(az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

Mivel a betegeket egy szokasos ellatési (rutin-) eljarast kdvetve kezelik, e vizsgalat —
a titoktartds megszegésének kockazatan tul — nem jelent tovabbi kockazatot a
betegek szamara. A titoktartas — a helyi el6irasok és a helyes klinikai gyakorlatra
vonatkozé utmutato szigoru betartdsa mellett — garantalt.

A mitéti beavatkozasokrol késziilt videdfelvételek azt is magukban foglaljak,
hogy a teljes személyzet szerepelni fog e felvételeken, jéllehet csak a sebész
teliesitményét értékeljik. Még a mlitéti beavatkozas el6tt, irasos, tajékoztatas
utani beleegyezd nyilatkozatot szerziink be a sebészeti beavatkozésban részt
vevd minden személytél.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak modszere

A kiindulasi jellemzoket és a kimeneteleket, amelyeket egyarant rogzitenek, egyszerii
Osszesito statisztika segitségével mutatjuk be, ugyanakkor a kezdd, illetve a tapasztalt
sebészek kozotti 6sszehasonlitasra a linearis vegyes modellek alkalmazasaval keriil sor.

A kezdo, illetve a tapasztalt ortopéd sebészek kozott az atlagos hiba szerinti pontszdm
tekintetében jelentkezo kiilonbségrél kimutathato volt, hogy szdmottevd. Példaul — az Angelo
és masok altal végzett Copernicus-vizsgalat soran — kezd6 sebészeknél az atlag a kovetkezd =
5,86 (SD = 3,5), illetve tapasztalt sebészeknél az atlag a kévetkez6: 2,95 (SD = 1,5) volt. (9)
Az SD kiilonbséget tesz a két csoportba tartozok valaszai kzott, ahol is a tapasztalt
sebészeknek varhatdan alacsonyabb lesz az SD-je.

A metrika fogalmi érvényességének bemutatasara, 6sszesen 56 videofelvételt (28 - 28
felvétel 14 kezdo, illetve 14 tapasztalt sebészt6l) elemeznek majd. Mas szdval, a
teljesitményt az eljarast kétszer végrehajto 14 tapasztalt, illetve 14 kezd6 sebész altal
alkotott kezdeti minta alapjan értékeljiik ki; azonban azokat a tapasztalt sebészeket, akik
a tarsaik atlagatol tobb mint 2 SD-vel eltér6 pontszamot érnek el, kizarjuk az elemzésbol,



és ott, ahol erre sor keriil, tovabbi felvételekre kertiil sor, egészen addig, amig a sziikséges
szamot el nem értiik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovdhagyas utdn az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2018. méarcius ho 12. nap
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