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A kutatasi terv kozérdekii adatainak Kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptets
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatdasok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatidsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne k6zoljon!

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

65 éven feliili idések Ca'"- és D-vitamin-szintjének vérbdl térténé meghatarozasa

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezo neve, munkakoére és beosztasa:

Dr. Bor Andrea, Ph.D. hallgaté

Szegedi Tudomanyegyetem, Klinikai Gydgyszerészeti Intézet, 6725 Szeged, Szikra u. 8.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzoi jogrol szol6 1999. évi

LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsiaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Hattér, indokoltsag:

Az osteoporosis népbetegség: évente 100 ezer csonttorést okoz. Kovetkezményei gyakran
¢lethosszig megnyomoritjak a beteget, ¢vente tobbezer esetben haldlhoz is vezetnek.
Megeldzése fontos feladat, ami a megfeleld Ca™" - és D-vitamin-ellatottsiggal biztosithatd.
Kutatasunk az idés betegek Ca’ - és D-vitamin-szintjének vérbél t6rténd meghatdrozasara

iranyul.

A kutatas célja:

65 évnél idésebb betegek vizsgalata, akik csonttraumat (féként combnyaktorést) szenvedtek
el. Ezeknél a betegeknél 25-OH Ds-vitamin és Ca’" -szint vérbél t6rténd meghatérozasa,
anamnézisiik rogzitése, majd az adatok elemzése - ezzel a csonttorések és a betegek
gyogyszerelése, D-vitamin-szintje kozotti Osszefliggés keresése, a csonttorés rizikojanak

becslése a cél.

Varhaté eredmények:

Azoknal a betegeknél, akiket csonttrauma ért, varhatoan alacsonyabb lesz a mért 25-OH-Ds-
vitamin-szint, mint a korban és nemben illesztett kontroll betegeknél, akik nem szenvedtek el
csonttraumat. Az anamnézis felvétele és elemzése felveti annak lehetdségét, hogy

osszefiiggést taldljunk egy esetleges gyogyszer-mellékhatas és a csonttrauma bekdvetkezése

kozott.

2. A Kkutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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megel6zése id6s korban”, URL elérhetGség: http://www.eum.hu/egeszsegpolitika/
minosegfejlesztes/geriatria, 2011. februar

2. Orszagos Egészségligyi pénztar osteoporosis kdvetkeztében kialakulé csonttorés primer
prevencidjanak finanszirozasi protokollja, URL elérhetGség: http://site.oep.hu/
steam/downloads/finprot/15_Osteoporosis_primer_prevencio_finanszirozasi_protokoll.
pdf, 2011. februdr

3. Lamberg-Allardt, C.: Is there a Role for Vitamin D in Osteoporosis? Calcif. Tissue Int.
(1991) [Supple] 49: S46 - S49.

4. Hansen, E. K., Jones, A. N, Lindstrom, M. J., et all.: Vitamin D Insufficiency: Disease or No
Disease? J. Bone Miner Res. 2008; 23:1052—-1060.



5. Lopes, J. B., Danilevicius, C. F.,,

Takayama, L., Caparbo, V. F., et all. : Vitamin D

insufficiency: A risk factor to vertebral fractures in community-dwelling elderly women,

Maturitas 2009; 64: 218-222

6. Jennings, L. A., Auerbach, A. D., et all.: Missed Opportunities for Osteoporosis Treatment
in Patients Hospitalized for Hip Fracture, JAGS 2010, 58:650-657.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Bevalasztasi kritériumok:

Vizsgalati csoport

Kontroll csoport

65 év feletti életkor

65 év feletti életkor, korban, nemben a
vizsgalati csoporthoz illesztett

Kis er6behatasra bekovetkezett combnyak-

toréses-traumat elszenvedd beteg

Csonttorés nélkiil, egyéb okbol
koérhazba felvett beteg

Ontudatéanél 1€v6, cselekvoképes beteg

Ontudatanal 1év6, cselekvoképes
beteg

Kizarasi kritériumok:

Vizsgalati csoport

Kontroll csoport

65 évet be nem t6ltott beteg

65 évet be nem toltott beteg

Nagy erdbehatasra bekovetkezett
combnyaktdréses trauma

Kis er6behatédsra bekovetkezett
combnyak-toréses-trauma a
vizsgalatot megel6z6 15 évben

Eszméletlenség, magatehetetlenség

Eszméletlenség, magatehetetlenség

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,

életkora

65 évet betoltott férfiak €s nék, 100 — 150 beteg a vizsgalati csoportban, ugyanennyi

korban, nemben illesztett a kontrol csoportban.

5. A kutatas modszerei

A betegek 25-OH D;-vitamin-szintjének meghatarozasat végezziik ELISA KIT-tel. A

rutin felvételt kovetdé vérvétel mellett a betegek gyogyszeres anamnézisének,

kortorténetének rogzitése is megtorténik, amennyiben van rd mdd, 3 évre visszamendleg.




6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivdnatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetend6 eljarasok

A betegek rutin ellatdsdnak részeként végzett vénds vérvétel semmilyen jelentds
kockazattal nem jar. Az esetlegesen fellépd problémdk a szakma szabdlyai szerint

keriilnek ellatasra.

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

Minden személyes ¢és vizsgalati adatot titkosan kezeliink, a hatalyos adatvédelmi

jogszabalyokkal 6sszhangban.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgoziasanak méodszere

Az adatok elemzését €s kiértékelését a Microsoft Excel-be torténd transzportalast

kovetden SPSS 15.0 programmal végezziik.

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 veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozzé

teheti.

kérelmez6 neve és alairasa

intézményvezetd neve és alairasa



