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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimara®

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

A téma megnevezése:

Mellkasfali sériiltek spirometriai vizsgalata

TG0
A kérelem iktatasi széma:% 2C 4 ke .

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr Gargyan Istvan adjunktus, vizsgalatvezetd
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének Osszefoglalasa

Mellkasfali sériiltek konzervativ kezelése soran az alkalmazott therdpia, fajdalom csillapitas
hatékonysdganak megallapitasa. Kritikus 1égzésfunkcids értékek meghatarozasa, melyek
segithetnek a mitéti indikacio felallitasaban. Konzervativ kezelés utan a mellkasfali deformitas
miatti 1égzésfunkcio csdkkenés objektiv meghatarozasa. Miitéti mellkasfali stabilizalas utdn a
1égzésfunkcid azonnali javuldsanak €s a korabbi elvarhato értékek elérésének kimutatésa.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlal (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmérol sz6l6 1995, évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogro! szolé 1999. évi
LXXVL torvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelGlése (elegendd a kutatés iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1.Lafferty PM, Anavian J, Will RE, Cole PA. Operative treatment of chest wall injuries:
indications, technique, and outcomes. Journal of Bone and Joint Surgery 2011; 93
(1):97-110.

2. Nirula R, Mayberry JC. Rib fracture fixation: controversies and technical challenges.
American Surgeon 2010; 76 (8):793-802.

3. Kerr-Valentic MA, Arthur M, Mullins RJ, Pearson TE, Mayberry JC. Rib fracture
pain and disability: can we do better? Journal of Trauma 2003; 54(6):1058-63.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A Szegedi Orvostudomanyi Egyetem Traumatoldgiai Klinikajara felvett bordatorott betegek
adatait prospektiven gyiijtjliik a megallapitott kritériumok alapjan. Bevonasi kritériumok:
18-75 év kozotti beteg, 3 vagy tobb borda torése, izolalt mellkasi trauma vagy multitrauma,
jol kooperalo beteg, beleegyezd nyilatkozatot alairta.

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

2014. szeptember 1. és 2016. december 31. kozott az SZTE Traumatologiai Klinikara felvett
18 és 70 év kozotti mellkasfali sériilt férfiak és nok.

5. A kutatas modszerei

A klinikan alkalmazott mellkassériiltekre vonatkozé protokoll mellett elvégezziik a betegek
spirometriai vizsgalatat.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kdvetendd eljarasok

A spirometria soran egészségre karos mellékhatasok nem véarhatok
7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A klinikai kutatasokra ill. az egészségiigyi adatkezelésre vonatkozd jogszabalyok ill.
az egyetemi adatvédelmi szabélyzat betartasaval torténik a kutatas.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az adatok felvitele, rendszerezése MS Excel program segitségével torténik. Az
anonim betegadatok sorszamozva keriilnek rogzitésre. Az adatok elemzése leird
statisztikai modszerekkel térténik, MS Excel és SPSS programok alkalmazasaval.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok
védelmére vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdalati 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 kozzé teheti.

Szeged, 2014. majus 06.

Prof. Dr Varga Endre
intézetvezetd

intézményvezetd neve és alairasa



