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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsg:ilatok1 szamara’

A Kitsltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetivé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I11. 10-t8! hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket bérki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése:

P4ciens specifikus 3D nyomtatvanyok a traumatologiaban

,Navigaciéval személyre szabott helyreallité implantdtumok az
egészséges tarsadalomért” cimii projekthez
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A kérelmezd neve, munkakore €s beosztasa:
Prof. Dr. Varga Endre tanszékvezet egyetemi tanar, Traumatologiai Klinika
1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A traumatol6gidban, ortopédidban vannak nagykockazatii, magas implantatum koltséggel jard
beavatkozasok, melyek végkimenetele, az implantatumok élettartama nagyrészt az elvégzett

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

g.) beavatkozdssal jéré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 8. § (3) €s (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmar6l sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogroél szolo 1999. évi
LXXVI. toérvény.



beavatkozds pontossagatol fiigg. Ezek kozé tartoznak a protézis bedliltetések is (hivl). A
miitétek végzése nagy szakmai felkésziiltséget és gyakorlatot igényelnek, am a nemzetkdzi
irodalomban is leirtaknak megfeleléen még igy is nagy szamban fordulnak elé a kézi
célzassal pontatlanul behelyezett implantatumok (hiv2). A célzas nehézségét a limitalt méretii
feltaras mellett az egyéni anatomiai variansok, idénként a posttraumés eltérések is okozhatjak.
A miitéti eljardsok minél pontosabb elvégzésének lehetOségeit évtizedek ota kutatja az
operativ szakmdak t6bbsége, ennek adott Wj lehetdséget az ipari fejlédés a 3D technikak
megjelenésével. Napjainkban az egyik legélénkebb kutatds-fejlesztés a 3D nyomtatott
mianyag célzok teriilete. A szakirodalomban is ismert az egyedi célzok hasznalatdval elért
pontossdg (hiv3). Munkacsoportunk 2016-ban GINOP-2.2.1-15-2016-00004. szamon
nyilvantartott, Navigicioval személyre szabott helyreallito implantitumok az egészséges
tarsadalomért cimmel nyert palyazatot CT kép alapjan szoftveresen tervezett egyedi 3D
nyomtatott célzd fejlesztésére. A fejlesztés elére haladtdval valt sziikségessé a fejlesztett
célzoink pontossaganak tesztelése; dsszevethetd-e az irodalomban leirt célzokkal pontossig
tekintetében. A munkacsoportunk altal fejlesztett célzo és szoftver tobb funkciéval bir majd,
mint az eddig megjelent fejlesztések, pontossdgdban varhatéan a kordbban leirt nemzetk6zi
adatokkal megegyezo lesz.

2. A kutatas tudoményos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Hivatkozas 1: Ryan W Simovitch at al JBIS Am, 2007 Mar; 89 (3): 588-600 Predictors of
scapular notching in patients managed with the Delta III reverse total shoulder replacement
Hivatkozas 2: Farron A, Terrier A, Biichler P JSES 2006 Jul-Aug; 15 (4) 521-6 Risks of
loosening of a prosthetic glenoid implanted in retroversion.

Hivatkozas 3: Throckmorton Tw at al JSES 2014Dec 19 Patient specific targetin guides
compared with traditional instrumentation for glenoid component placement in shoulder
arhroplasty: a multisurgeon study in 70 cadaver specimens.

Hivatkozas 4: Levy JC at al JSES 2014 Oct Vol 10 Accuracy of patient-specific guided
glenoid baseplate positioning for reverse shoulder arthroplasty

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalat idétartama alatt a Klinikén jelentkezd valliziileti sériiléssel, vagy degenerativ
vallproblémakkal jelentkezOk koziil azon betegek, akik a jelenlegi szakmai ajanlasok alapjan
reverz vallprotézis beiiltetéssel gyogyithatdak, és a kutatdsba tdjékozott beleegyezésiiket
adtak.

A vizsgalat idStartama alatt a Klinikdn jelentkezd sulyos foku térdiziileti arthrézissal
jelentkezoék koziil azon betegek, akik a jelenlegi szakmai ajanldsok alapjan teljes térdprotézis
beiiltetéssel gyogyithatoak, €s a kutatasba tajékozott beleegyezésiiket adtak.

A vizsgalat idétartama alatt a Klinikén jelentkezé azon betegek, akiknek a jelenlegi szakmai
ajanlasok alapjan hallux valgus elvéltozasuk Chevron oszteotomidval gyogylthato és a
kutatdsba tajékozott beleegyezésiiket adtak.

A vizsgélatbol kizarasra keriilnek a beteg populaci6é azon tagjai, akik a protézis-beiiltetés
kizarasi elveinek felelnek meg altalanos allapotuk, tarsbetegségeik, kooperacié hidnya, stb.
miatt. Kizarasra kertilnek tovabba azok a betegek, akiknek korabban beiiltetett protézisiik van.



4. A kutatasba bevonni kivint résztvevok szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

PRELIMINARY teszt: 3-3-3 £ miitéti teriiletenként (valliziileti protetika, térdiziileti
protetika, hallux valgus oszteotémia), 6sszesen 9 6

5. A kutatas modszerei

A preoperativ CT vizsgélat alapjan szamitogépes szoftverrel készitett, 3D technoldgiaval
nyomtatott mlianyag, egyedi, paciens anatémidjanak megfeleld6 miitéti célzoval végzett
beavatkozas és az ezt kévetd CT kontrollvizsgalat. A beavatkozas biztonsagat novelend6 a
paciens anatomiai képlete alapjan 3D nyomtatott célzot elsé korben a paciens anatoémiai
képletének megfeleld, szintén 3D nyomtatott csontmodellen teszteljiik.

6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kisvetendé eljarasok

Klinikank a Klinikai Kdzpont részeként az érvényben 1évé mindségligyi szabalyozok és
utasitdsok figyelembe vételével miikodik. A nem kivénatos esemény bekdvetkezésekor
minden koriilmények kozott az érvényben 1évé munkautasitas szerint jar el.

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

A Klinikai Kozpontban érvényben 1évé IBIR adatvédelmi eléirasok alapjan torténik az
adatkezelés.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

A tervezett alacsony esetszam miatt nem paraméteres teszteket haszndlunk, a tervezett és a
kivitelezett pozicié sszehasonlitasahoz Wilcoxon tesztet, a hagyomanyosan ¢és célzoval
operalt csoportok egymassal torténd osszehasonlitdsahoz Mann-Whitney tesztet hasznalunk.
A preoperativ CT alapjén késziilt tervet osszevetjiik a postoperativ CT képekkel, mekkora
pontossagli a behelyezett implantatum kozéppontjanak helye mm-ben, a sikja fokban
megadva.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zze
teheti.Szeged, . s

2016. . éprilisho 19.nap

coeiiieeme e

kérelmez6 neve és aldirasa intézetvezetd neve és alairasa



