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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara?

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

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejov szellemi javakat Magyarorszagon tSbb tdrvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkajinak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. TI. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotisok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan téltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Eletkor a sziilés idején és a korai posztmenopauzas oszteopordzis kozotti dsszefiiggés a
Dél-Magyarorszagon €16 néi populaciéban

A kérelem iktatasi szdma: g AQO RA-S2TE KKE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa:
Prof. Dr. Pavics Laszl0, tanszékvezetd egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének 6sszefoglalasa

Az oszteoporézis (csontritkulds) a csontvédz generalizalt, progressziv betegsége.
Jellemz8en a csonttdmeg fogydsa, a mikroarchitektira karosodasa és a csontmindség
romldsa fokozott torékenységhez vezet. Az oszteopordzis multifaktoridlis betegség,
amelynek klinikai manifesztdlodésat belsd és kiilsé tényezék egyiittesen determinaljak.

' A 23/2002. (V. 9.) szmU EUM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egeészségére nézve kockazattal jar

* Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL tOrvény, a szerz6i jogrol sz016 1999. évi
LXXVL. t6rvény.



Ket nagy csoportra bonthaté: primer, involticios (posztmenopauzas és szenilis)
oszteoporozisra, valamint szekunder oszteopordzisra, amelyet mas szervek betegsége
vagy gyogyszer okoz.

A nék csonttdmege 20-30 éves kor kozott éri el a maximumat, Ezt kévetden a
menopauzaig lassan csékken, majd a menopauzat kovetéen ez a folyamat felgyorsul. A
nemzetk6zi szakirodalomban t5bb tanulmény is foglalkozott azzal, hogy milyen hatassal
van a terhesség és sziilés idején a né életkora a maximalis csonttdmegre, illetve a korai
posztmenopauzaban hogyan befolyésolja a csontritkuls kialakulésat.

Korabbi kutatdsunk soran a Dél-Magyarorszagon €16, 40-70 év kozott ndk és férfiak
eletmindéség vizsgalatanak keretén beliil kiilén tanulmanyt készitettiink arrdl, hogy a dél-
magyarorszagi n6i populacioban az étkezési szokdsok, valamint az utolsd sziilés 1dején
1év8  életkor mennyiben befolyasolja az oszteopordzis kialakulasat. A csontok
asvanyianyag sfirliség (BMD) paramétereit kettds energiajil réntgen abszorpciometriaval
(dval energy X-ray absorptiometry, DEXA) mértiik. Eredményeink azt mutattak, hogy
amennyiben az utols6 sziilés 30 év felett tortént, Gigy a combnyak teriiletén mért BMD
ertékek alapjan a T-score eredmény szerint szignifikansan gyakoribb a csontritkulas, mint
azon noéknél, akik gyermekiiket (gyermekeiket) 30 év alatt sziilték.

Vizsgélatunk célja, tovabbi Osszefiiggést keresni a reprodukcids kortérténeten beliil a
szillések idején 1év6 életkor és a korai posztmenopauzas oszteoporozis kdzott.

Vizsgalati alanyainkat a csontsiirliség mérés rendelésiinkre érkezé, klinikai beutaloval
rendelkezd, eléjegyzéstinkben szereplé péciensek koziil valasztjuk ki. A kutatisban
tortend részvétel résziikrdl nkéntes alapon torténik.

Varhato eredmény: A nemzetkozi szakirodalomban talalt adatok alapjan feltételezziik,
hogy tanulmanyunk soran osszefiiggést talalunk a sziiléskor 16v4 életkor és a korai
posztmenopauzas oszteopordzis kialakulasi gyakorisiaga kozott. Korabbi tanulmanyunk
alapjan megerdsitést varunk annak vonatkozisaban, hogy a 30 év felett vallalt sziilés
fokozott kockazatot jelent a korai posztmenopauzas oszteoporozis kialakuldsara. Ha
feltételezésiink igazolddik, annak fontos szerepe lehet a posztmenopauzas 0szteoporozis
prevencidjaban. Kiilon kiemeljiik, hogy kutatdsunk soran a vizsgalatba bevont alanyokat
plusz rontgensugar dozis nem éri, hiszen a csontsiir@iségre vonatkozé mért eredményeket,
az egyébkeént is a klinikai kér6lap alapjan elvégzett vizsgalatbol emeljiik ki.

2. A kutatas tuadomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasdnak rendszere

Vizsgélati alanyainkat a csontslirliség mérés rendelésiinkre érkezd, klinikai beutaloval
rendelkezd, eldjegyzésiinkben szerepld paciensek koziil valasztjuk ki. 500, 45-60 év
kozotti posztmenopauza korban 1év6, dél-magyarorszagi nét kivanunk bevonni, akiknek
az elmult legalabb 1 évben nem volt menstrudciojuk. Kizar6 oknak tartjuk: a
hormonterapiat, a n6gyogyaszati miitét (hysterectomia, bilateralis adnexectomia), a
steroid terapiat és az olyan kronikus betegségeket, amelyek a csonthaztartasra hatést
gyakorolnak (végstadiumu vesebetegség, pajzsmirigy betegség, rosszindulatii daganatos
megbetegedés).

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatdsba 500, 45-60 év kozotti posztmenopauza korban 16v6, dél-magyarorszagi nét
kivanunk bevonni,

5. A kutatas modszerei

Csontstirliség mér6 berendezés: Lunar Prodigy, DF+510901.

Kérdoiv katoliés.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Semmilyen kedvezdtlen esemény nem varhato.

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

A vizsgalati alanyok személyes adatait bizalmasan kezeljiik. Az alanyokat anonimizaljuk
melynek soran egy kédszamot kapnak, mely nem utal személyiikre. A vizsgalati
eredmények hazai és nemzetkdzi publikdlasa sorén személyes informéciok nem keriilnek
kozlésre.

>

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasdnak médszere

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



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan koézzé
teheti.

Szeged, 2020. november 30.

Prof. Dr. Pévﬂcs Laszlo Prof. Dr. Pavics Laszld
kérelmezd intézetviezetd



