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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara’

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsadg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-tél hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamdara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilo, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

“Az vj ordlis és a hagyomdnyos tromboprofilaktikus szerek vérzési szovédmény
gyvakorisdgdnak osszehasonlitasa csipdiziileti protézis beiiltetést kovetden
(beavatkozdssal nem jaro study)”

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Prof. Dr. Toth Kalmdn, tanszékvezetd egyetemi

tandar

Ve

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

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

g.) beavatkozassal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas €s

minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgadlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo6
orvostudomanyi kutatés: 1/2007. (1.24) Eti.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 talalmanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIII. trvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Az elmult idbszakban uj ordlis (szdjon keresztiil alkalmazhatd, tablettds)
véralvadasgatlo gydgyszerek jelentek meg, melyek Magyarorszdgon az elbre tervezett
teljes csipd- és térdproteézis beiiltetés esetében mdr haszndlhatéak, TB tdmogatdssal
igénybe veheldek. Az uj készitmények és kordbbi LMWH tipusii (bSr ald adhatd,
injekcios) szerek trombozist megel6zd hatdsdat multicenter vizsgdlatok hasonlitotidk
dssze, melyek aldtamasztottak az uj véralvaddasgatlok alkalmazdsdnak jogosultsdgdt.
Az ordlis  szerek alkalmazdsdihoz kapcsolodo vérzéses szovddményeker  két
kategdridba soroltdk: kis és nagy vérzéses szovédmények. A kordbbi vizsgdalatok mind
a nagy vérzéses kategoridba tartozo, az életfontossdagii szerveket érintd és a nagy
mennyiségii vérzéssel jaro szovodményekre ftették a hangsilyt. A kis vérzéses
szovodmények vizsgdlata, mint példdul a miitét utdni sebvérzés, a drainvaladék
mennyisége, a sebvaladékozds mértéke és a sebkoriili véraldafutds mérete, viszont nem,
vagy nem sebészi igénynek megfeleld részletességgel zajlott. Az eddigi irodalomban
ilyen jellegii kutatdas eredményeirdl publikdciot nem taldltuk, pedig a sebész és beteg
szemponljdbol ezek ismerete is fontos a gyogyulds sebességének és hazaengedhetlség
szempontjabol.

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

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A betegek adatait SZTE Ortopédiai klinika osztdlyainak részvételével gyiijtiik. A
vizsgdlat sordn nem végziink plusz beavatkozdst, csak a gyogyito tevékenység sordn
rogzitésre keriilt vizsgdlati eredményeket haszndljuk fel, melyeket korlapokbdl,
laboreredményekbdl és dokumentdciokbol —gyiijtink ossze. Meéréseket csak a
combkorfogat mérésekor, egy mérdszalag segitségével végziink a miitét eldtti napon
és a miitét utani 7. napon. A miitét utani 3. honap végén a kezeld intézet telefonon
keresi meg a csiplprotézist kapott személyt, érdeklddik klinikailag igazolt sebfertézés
és tromboembdlidas szovédmények feldl. A kezeld intézet a beteg személyes adatait
nem tovabbitja. Személyes adatokat nem gyijtiink, nem kozliink, harmadik személynek
ki nem adunk. A vizsgdlatha bevont beteg személye nem azonosithato, az
adatfeldolgozas anonim modon zajlik.

3. A tervezett kutatas 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, 2009.

b.  B. I Eriksson, L. C. Borris, and L. C. Borris, “Rivaroxaban versus enoxaparin for
thromboprophylaxis afier hip arthroplasty,” The New England Journal of Medicine,
vol. 358, no. 26, pp. 2765-2775, 2008.

¢. B L Eriksson, O. E. Dahl, and O. E. Dahl, “Dabigatran etexilate versus enoxaparin
Jor prevention of venous thromboembolism after total hip replacement: a
randomised, double-blind, non-inferiority trial,” The Lancet, vol. 370, no. 9591, pp.
949-956, 2007.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora
A vizsgdlati periddus sordn elbre tervezett csipdprotézis beiiltetésen diesett magyar
dllampolgadr adatait fogjuk vizsgdlni kortdl és nemtdl fiiggetleniil

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — kulondsen statisztikai vagy tudomdanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak ¢és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot.

A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomésul veszem, hogy jovahagyas
utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kzzé teszi.

Szeged, 2011. januar 11.

A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) széma EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekv6képtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az dérintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zo6Ini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés célianak, az
adatkezelés id6tartamdanak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzaférhetd modon térténd
nyilvanossdagra hozatalaval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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