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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

I sro oz e , 1 rooro 2
beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejov szellemi javakat Magyarorszagon tobb torveny is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsdt tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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Mozgasszervi ultrahangvizsgalat a reumatologiai gyakorlatban: kozép- €s kelet-eurdpai
kérdéives felmérés (Musculoskeletal Ultrasound as a Tool).

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kovacs Laszl, tanszékvezetd egyetemi
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

A kutatas célja egy 1j diagnosztikai lehetdség, a mozgasszervi ultrahang hasznélatanak
felmérése a reumatologiai gyakorlatban. Az ultrahang nagyon sok vonatkozasban segit a
mozgasszervek allapotdnak megitélésében, a gyulladasos aktivitas kovetésében, a

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

g.) beavatkozdssal jdaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam@ EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



diagnozis felallitasaban, célzott injekciok adasanak megtervezésében. A vizsgaldi
szokasok felmérése segithet hatékonyabb ajanlasok, irdnyelvek kidolgozasaban.

2. A kutatis tndomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatds irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Kawashiri, et al. Musculoskeletal ultrasound assists the diagnostic performance of the
2010 ACR-EULAR criteria for rheumatoid arthritis. Mod Rheumatol 2012 Apr 3.

Tan YK, et al. Imaging in rheumatoid arthritis. Best Pract Res Clin Rheumatol
2011;25:569-584

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztiasanak, kizarasanak rendszere

Barmely olyan beteg, akinél a napi gyakorlatban ultrahang vizsgalat sziikségessége
merdl fel, és a vizsgalatot az erre kiképzett orvosok elvégzik. Alairasaval a beteg
beleegyezik, hogy a vizsgalat bizonyos jellegzetességeit (pl. tervezett vagy ad hoc
vizsgélat, a vizsgélt iziilet vagy lagyrész tipusa, ismételt vagy els6 vizsgalat, stb.) a
megadott adatlapon a vizsgal6 régzitse.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

100 beteg, tobbsége no, 18-80 év

5. A kutatas modszerei

Az egyébkeént is elvégzett ultrahang vizsgalat bizonyos paramétereinek regisztralasa
adatgy(ijtés céljabol.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A vizsgélattal kapcsolatban sz6védmény nem véarhato.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A betegek adataihoz csak a kezel6orvosuk és a vizsgalatvezetd orvos jut hozza. Az
adatokat koddal megjelolve juttatjuk el a szponzorhoz, ahol a betegek
személyazonossaga ismeretlen marad. Publikacid sordn semmilyen olyan adat nem keriil
kozlésre, melybdl a betegek barmilyen személyes adatara lehetne kovetkeztetni. A
betegek beleegyezésiiket barmikor visszavonhatjak, kezelésiiket ez nem befolyasolja.

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

ANOVA, chi-négyzet
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozzé
teheti. :

kérelmezs neve és alairasa
Dr. Kovacs Laszlo

intézményvezetd neve és alairasa



