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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgilatok® szimara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérd] sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemeny tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatdasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 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 alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablézatot. A
kozvélemény €és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése: , Térdiziileti feltariasok ésszehasonlito vizsgalata”

A kérelem iktatasi szama: %0 19-8S2TE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Mécs Lasz16, SZTE Ortopédiai klinika,
osztalyvezet6, klinikai f6orvos

1. A kutatas célja

Kutatasunk célja két térdizileti feltaras 6sszehasonlitasa: a ,medidlis parapatelldris” és a

»midvasus” feltaras hosszd tavu eredményeinek utan vizsgalata.

UA 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanosségra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egeészségére nézve kockdzattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomdnyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii. M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szévege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmaré! sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. térvény.



A térdizileti protézisek beliltetése az utébbi években rohamos fejlédést mutat. A
mitéttechnikai fejlesztéseknél nemcsak a modern beliltetd eszkézdk jatszanak szerepet,
hanem modositott, vagy Uj térdizileti feltardsok javithatjak mdtétjeink hosszd tavd
eredményességét. A protézisek belltetésénél fontos szempont, hogy a m(itétet minél kisebb
lagyrészkarosoddssal végezziik el, igy a beteg postoperativ fajdalma kisebb, hamarabb
mobilizalhatd, a térd funkcidja és izom ereje gyorsabban visszatér, csokken a kérhazban

toltott idd.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A betegek vizsgdlata részben a rutin szertien alkalmazott idépontban, részben ezen kiviil,
berendelt iddpontokban térténik. Az ambuléns vizsgalat soran 6sszehasonlitjuk a miitét
id6tartamat, a miitét alatti vérvesztést, az esetleges szovodményeket. A vizsgalat megfelel a
szokasos rutin utdnkovetés gyakorlatanak, mely a klinikai kontrollvizséalatot és a
rontgenfelvételek értékelését jelenti kiilsnbsz6 idépontpkban: a miitétet kdvetden, majd hat
héttel, harom ill. hat honappal és egy évvel a miitét utéan. Vizsgaljuk a fajdalom
csokkenésének mértékét, az életmindséget, a térd mozgasterjedelmének és az izom erejének
javulasat. A rétgen felvételeken vizsgdljuk a beilltetett protézisek pozicionalasi eltéréseit.
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4. A kutatisba bevonni kivint vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

2016 ¢s 2018 kozott klinikdnk harom éves anyagét kivanjuk értékelni, ezekben az években
mindkét csoportbdl kb. 150 esetet, sszességében 300 beteg anyagat kivanjuk feldolgozni.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9.)
szama EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — killénsen statisziikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtodriénhet az adatgyjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozé
¢rdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit
veszelyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul
veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé teszi.

A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvkeéptelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjekoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgyiijiés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméra hozzaférhetd modon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Fzeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkeéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoziatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoziatds — kitlonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a toriénelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyiijiés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetlségének mindenki szémdra hozzdférhetd mddon torténs
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz610 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jdrna.
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Szeged, 2019. januar 3.
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mb. intézetvezetd

Dr. Nagy Ernest, klinikal ¢rvos
kutatdsban részt vevo s/@z/mély



