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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 hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptets 2002.
évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatasok etikus folytatdasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A kozvélemény
tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden
érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy szolgilati
titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kézoljon!

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

Humaén vézizomvizsgalat ultrahanggal
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1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének osszefoglalisa

A vizsgélt izmok strukturalis és mechanikai tulajdonsagainak multiparametrikus ultrahang
vizsgalata nyugalmi (passziv) és kontrakcios fazisban. Az izomzat sonoelastografias
karakterisztikdjanak valtozésa standard terhelés hatasara. A sonogréafids eredmények

1A 23/2002. (V. 9.) szama EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

? Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmérol szolé6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz61d6 1999. évi
LXXVL térvény.



kvalitativ és kvantitativ 6sszehasonlitasa a biomechanikai eredményekkel (dinamometria,
kinematikai és kinetikai vizsgalatok).

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsigit megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Ryu J, Jeong WK: Current status of musculoskeletal application of shear wave
elastography. Ultrasonography. 2017 Jul;36(3):185-197.

2. Pedersen M, Fredberg U, Langberg H.:Sonoelastography as a diagnostic tool in the
assessment of musculoskeletal alterations: a systematic review.Ultraschall Med. 2012
Oct;33(5):441-6.

3. Klauser AS, Miyamoto H, Bellmann-Weiler R, Feuchtner GM, Wick MC, Jaschke
WR.:Sonoelastography: musculoskeletal applications. Radiology. 2014 Sep;272(3):622-33.
4. Nwawka OK.: Update in Musculoskeletal Ultrasound Research. Sports Health. 2016
Sep;8(5):429-37

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba 20 élsportoldt (18-48 év, 10 n6 10 férfi) és kor valamint nem szerint egyezd
20 egészéges onkéntest terveziink bevonni. A Kizarasi kritériumok: az anaemnesisben
trauma, mtét az €rintett végtagokon ismert neurologiai betegség, gerincsérv, ismert
discopathia, kardiovascularis megbetegedés, végtagi thrombozis, dohanyzas vizsgalathoz

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

20 élsportoldt, 20 egészéges 6nkéntest terveziink bevonni.

5. A kutatas modszerei

A résztvevéknek multiparametrikus lgyrész ultrahang vizsgalatot végziink. Vizsgalt
izmok: m. quadriceps femoris vastus lateralis and m. biceps brachii a dominans
végtagokon.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Semmilyen kedvez6tlen esemény nem varhato.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos



intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A vizsgalati alanyok személyes adatait bizalmasan kezeljiik. Az alanyokat anonimizaljuk,
melynek sordn egy kédszamot kapnak, mely nem utal személyiikre. A vizsgalati
eredmények hazai és nemzetkdzi publikéldsa soran személyes informaciok nem kertilnek
kozlésre.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasianak médszere

Az adatok feldolgozasahoz csupan az altalanos gyakorlatnak megfelel statisztikai
modszereket alkalmazzuk, kiilonleges eljarasok bevezetését nem tartjuk indokoltnak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy joévahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2018. januar 7.
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