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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaro vizsgilatok® szamara®

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionlis Kutatssetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szaméra.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatésa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 11I. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmet is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekit adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet$ adatot ne kozo1jon!

A téma megnevezése

1. téma: 50 éves kor felett végzett térdiziileti arthroscopidk eredményei, azok
Osszehasonlito vizsgalata.
;2 1,,§téma: Septicus térdiziileti revizidk kozéptavi eredményeinek vizsgalata klinikéank

_ anyagaban.

”
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YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan kételes
nyilvénossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol szolé 1999. évi
LXXVL torvény.



A kérelmezé neve, munkakére és beosztasa: Dr. Greksa Ferenc PhD, intézetvezetd helyettes,
osztalyvezet6, klinikai féorvos

1. A kutatis célja

A térdiziileti protetika egyik legstlyosabb és legnehezebben megoldhaté szovédménye a
szeptikus folyamat kialakulésa és az ezt kovetd protézis lazulds. Vilagirodalmi adatok
szerint el6fordulasa 1- 1,5 %. Gyogyitdsa bonyolult. A protézis eltavolitdsa sziikséges,
majd a combcsont és a ldbszarcsont kozé csontcementbé] késziilt tavtartot, ,, spacer” — t
helyeziink be. Ez lehet mozgast engeds, vagy fix. Ezt kévetden a beteg szoros
megfigyelése sziikséges heteken, olykor hénapokon keresztiil. Amikor a gyulladas helyi
¢s altalanos tiinetei megszlinnek, Gjabb miitét sorén a ,, spacer”-t eltavolitjuk és a
helyzethez illesztheté modularis revizi6s protézist iiltetiink be.

Az alabbiakat kivanjuk vizsgalni:

- klinikank anyagaban milyen gyakorisaggal fordul el6 e szovOdmény

- milyen hosszii ideig sziikséges a ,,spacer” allapot fenntartdsa

- milyen mértékii csontp6tlasra, milyen tipust revizios protézisre van sziikség

- milyen funkciondlis eredményt ad a revizios miitét

- milyen kéltségvonzata van egy ilyen szovédmény megoldasanak

A térdiziileti arthroscopia részben diagnosztikai, részben terapias jelentéséggel bir. A
leggyakrabban végzett térdiziileti miitét.

Az alabbiakat kivanjuk vizsgdlni:

- meniscus sériilések esetén a sériilés mechanizmusa, a meniscus sériilésének tipusa
mennyiben mads, mint a fiatal korban észlelhetd eseteknél

- aradiolégiai felvételen észlelhetd arthrosis Osszhangban van -e a mitéti lelettel

- az arthrosis és a degenerativ meniscus sériilés tiinettana miben kiilonbézik egymastol

- az arthrosis okozta panaszok milyen mértékben enyhiilnek az arthroscopos beavatkozas
utan

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Kutatasunk kizarélag a Medsolution-bé] nyer betegadatok alapjan torténik, beteg vizsgalatot
nem végziink, csak a dokumentaciobol nyeriink adatot. .

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A térdiziileti sebészet aktudlis témahoz illeszkedd hazai és vilagirodalmi adatai.



4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgilati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

Ferfi és n6 betegek egyarant, akiknél arthroscopiat végeztitk 50 év felett, illetve septicus
térdiziileti protézis szovédményen estek At

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (v.9)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajekoztatds — kiilonGsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmaéra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szo0ld tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomdsul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2015. majus h6 14 nap

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jérna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlétozottan cselekvoképes személy
eseten a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyfijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvdnossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél szol6 1992, évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbit kozolni kell, hogy az adatszolgaltatds énkéntes vagy kételezd. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiten és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illerve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetbségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon iérténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdrna.
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