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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

P er_r _ e r e 3
beavatkozissal nem jaré v1zsgalatok2 szamara

A Kkitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejéve szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, €s az orvosi kutatasok végzésérol szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Prognosztikai faktorok azonositasa degenerativ 4gyé€ki gerinc eltérések miatt miitéti
kezelésen atesett betegeken

A kérelem iktatasi szdma: A VQ/ RO 15 ~SRTE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Barzo Pal, tanszékvezetd egyetemi
tanar, SZTE SZAKK Idegsebészeti Klinika

1. A kutatas célja

Gyakran latott jelenség, hogy a képalkotd vizsgalatokon kifejezett dgyéki degenerativ

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdég 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.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szémi EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



gerinc eltérések abrazolodnak, a betegeknek azonban nincs, vagy csak minimalis panaszai
vannak. Mas betegeknél viszont ugyanolyan egy enyhébb mértékii elvaltozasokhoz is
kifejezett panaszok és lokalizalt tiinetek tarsulhatnak. Tiinetokozé degenerativ gerinc
betegségekben, amikor a konzervativ kezelés hatastalan, mitét valhat indokolta.
Bizonyos esetekben azonban jol sikeriilt miitétet kovetden is kialakulhat az ugynevezett
posztlaminektémias szindroma, melynek lényege, hogy bar morfoldgiai oka nincs, a
betegek a miitétet kovetden mégis panaszosak maradnak. Jelenleg pontosan nem ismert,
hogy vajon mi magyardzza ezen betegek fentebb leirt, merdben eltéré klinikai
viselkedését. Vizsgalatunkban olyan faktorok azonositasa a célunk, melyek segitségével
vélaszt kaphatunk a fenti kérdésre és segitségiikkel a degenerativ gerinc betegség miatt
tervezett mitét varhato prognozisa pontosabban megjosolhato.

2. A kutatas megszervezése €s modszerei

A prognosztikai faktorok azonositasdhoz kérdéiveket hasznalunk, melyek segitségével a
betegek panaszainak jellegét, statuszukat, életminOségiiket, a korabbi kezelések
hatékonysagat, a betegek pszichoszocialis hatterét, valamint a panaszok hétterében all6
degenerativ eltéréseket, és a miitéti technika sajatossagait mérjiik fel.

A vizsgélat sordn a betegek tervezetten négy interjun esnek at kérddivek és klinikai
tesztek forméjadban. Az elsé interju az osztalyos felvételkor, ill. a bentfekvés alatt
torténik. A masodik az elsd, altaldban 2 hénapos ambulans kontroll vizsgalatkor. A
harmadik interji a mitétet kovetd hatodik, a negyedik a miitét utdni tizenkettedik
hénapban torténik. Azok a betegek, akik minimum két egymast kovetd interji soran
jelentds allapot javulasrol, panaszaik kifejezett csokkenésérdl szamolnak be, kikeriilnek a
tovabbi utdankovetésbdl. A betegek allapotatol fliggben a miitétet kovetd interjuk szdma
ndvekedhe.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A vizsgalatba az SZTE AOK Idegsebészeti Klinikén agyeki degenerativ gerinc eltérések
miatt miitétre kertilt, 18 éven feliili betegeket vonunk be. A tervezett bevonasi és
utdnkdvetdsi periddus egy €v. A bevont alanyok szdmat az ezen id6szakban az SZTE
AOK Idegsebészeti Klinikén miitétre kerills, és a bevalasztasi kritériumoknak megfeleld
betegek szama hatarozza majd meg.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

> A beavatkozissal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 téjékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy

esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idotartaméanak és az adatok
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esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyjtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak ¢és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A vizsgéalati alanyok személyes adatait bizalmasan kezeljiik. Az alanyokat
anonimizaljuk, melynek soran egy kddszamot kapnak, ami nem utal személyiikre. A
vizsgalati eredmények hazai €s nemzetk$zi publikaldsa sordan személyes informdaciok
nem keriilnek kozlésre.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovdhagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

Szeged, 200 . ..o hé ....... nap
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megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférheté mddon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kdzolni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekili adatok nyilvanossagérdl sz616 1992, évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kézilni kell, hogy az adatszolgdliatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendel jogszabdlyt is.

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

(4) A tajékostatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a térténelmi kutatdsokar is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jdrna.



