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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara®

1. A kutatas azonosité adatai

A téma cime: A musculoskeletalis rendszer plaszticitasanak MR vizsgadlata

A kutatési jellege: beavatkozassal nem jaro vizsgalat?

A kutatas azonosito szama: ...

A vizsgalatért felelds kutatasvezetd neve, munkakore és beosztasa és munkahelye:

Dr. Kincses Zsigmond Tamas

tanszékvezeto, egyetemi docens

Szegedi Tudomanyegyetem, Radiolégiai Klinika
6725 Szeged, Semmelweis u. 6

1. A kutatas célja
A kutatas célja, hogy azonositsuk a terhelés hatasara a térdiziiletben lejatszodé valtozasokat

ezzel betekintést nyerjiik a sériilések mechanizmusdba valamint kovetkeztetéseket vonjunk le
egyes betegségekben lejatszodo koros folyamatokra.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A vizsgalatban négy csoportnak fogunk MR vizsgdlatokat késziteni a térdérdl egészségesekrdl,
sportolokrdl és betegekrdl. Az MR paraméterket korreldltami fogjuk a térdiziileti panaszokkal.

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhat6 adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles nyilvanossagra
hozni. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eltt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv
alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jaré vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéssal jar kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

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

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

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

g.) beavatkozassal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M.rendelet
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3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A térdiziiletben fizikai soran hatasara tobb dolog térténik, mely segit a stabilitas megtartisaban,
a megvaltozott erébehatasokhoz vald alkalmazkodéashoz. Ennek a folyamatnak a része az inak
és szalagok mechanoreceptoraibél indulé6 mono és polyszinaptikus reflexivek, a
mechanosensitiv  osteocytdkbol felszabadulé transzmitterek, melyek a trabecularis
csontszerkezet adaptalodasahoz vezetnek. Bar sok informacionk van ezekr6l a folyamatokrol,
in vivo humén vizsgalatok csak limitaltan allnak rendelkezésiinkre. A vizsgalandé struktirak
jelentds része (receptorok, idegek, sejtek stb.) a rendelkezésiinkre 4116 képalkoté technologiak
térbeli felbontoképességének hatara alatt vagy annak koémyékén vannak. Bar a direkt
képalkotas kozel lehetetlen, indirekt jelek azonosithatok, melyek a térdiziilet struktirainak
(csont, in, szalag, porc, izom) mikroszkopikus szerkezetérdl ad informaciot. A diffuzié tensor
képalkotas megfelelé paraméterek esetén a trabekuldris csontszerkezet zsirtartalma és a
csonttrabekulak kozotti viz diffuzidjat tudja megmérni, ami informdaciot szolgaltat a csont
mikrostrukurajarél. A modszer szintén kihasznalhaté inak és szalagok anisotropikus
szerkezetének vizsgdlatdhoz. A chemical-shift képalkotas jol haszndlhato az egyes
szdvetekben a zsir és viztartalom aranyanak meghatarozasahoz. Ez kiemelked6en fontos,
hiszen ennek a két komponensnek az aranya a csontban a hosszu és rovid tava valtozasoknak
is szenzitiv markere. A magas rendszamu atomok (calcium és foszfor) a csontot diamagnesessé
teszi a csontvel6hoz képest. Ez az interfészeknél (csont és csontveld) jelentds magneses tér
valtozashoz vezet, és ez az intrinszik magneses tér gradiens a transversalis magnesezettség
gyors csokkenéséhez vezet. Igy a csont T2 vagy T2* ideje a trabekularis csontszerkezet indrekt
markere.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A kutatasba a kovetkezd csoportokba fogunk alanyokat bevonni: (i) normal egészséges
kontrollok, (ii) élsportoldk a szezon végén és a pihenéidé végén, (iii) osteoporosisban
szenvedd betegek, (iv) osteoarthritisben szenvedd betegek.

Minden csoportban 40 alany bevonasat tervezziik.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas®

Prospektiv vizsgalat.

3 A beavatkozéssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szo6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szadmu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmadra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z6Ini.

A Személyes adatok védelmérd! és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szo16 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmeére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozze
teszi.

Szeged, 2021.04.15.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatasokat is) céli
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adaigyijjiés céljdnak, az
adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kbltséggel jarna.



