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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sorén 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekit adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Akkceleralt rehabililtacios protokoll szerepe keresztszalag potolt betegek esetleges
szovédményeiben

A kérelem iktatasi szama: /{ O/y\@;{ A-S2TE RKES

A kérelmezé neve, munkakére €s beosztasa: Dr. Térok Laszlo, egyetemi docens

"'A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjaro orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéssal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jirc vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EitM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szivege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatis célja

Az eliilsd keresztszalag potlas utdn alkalmazott akkceleralt rehabilitacios protokoll
alkalmazisa az ut6bbi években egyre elterjedtebb vildgszerte. Ezzel egyiitt egyre tobb jel
mutat arra, hogy a tul korai terhelés specilis sz6v6dmeénnyel, graft megnytilassal jarhat.
A Traumatoldgiai Klinikan 2010-2017 kozti id6szakban, 325 keresztszalag potlason
atesett betegek egy részénél (54) mér az akkcerelalt rehabilitécios elveket alkalmaztuk
utokezelésben. A rendelkezésre 4llo vizsgalati adatok retrospektiv feldolgozasaval
szeretnénk vélaszt kapni arra, hogy a protokoll alkalmazasa befolyasolta-e az esetleges
szOvédmeények kialakulasat.

2. A kutatis megszervezése és médszerei

A rendelkezésre 4ll6 medsolbol kinyerhetd beteg adatok alapjan retrospektiv
adatfeldolgozis.
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4. A kutatdsba bevonni kivint vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

2010-2017 kozott, 325 eliilsd keresztszalag potlason atesett beteg. Sziikitési kritérium
alapjan ezt valoszintileg lecsdkkentenénk az azonos operal6 orvoshoz tartozd, azonos
technikéaval operalt beteganyagra (169 £6). Eletkor eloszls alapjan 17-54 éves
korosztaly, mindkét nemii vizsgalati alanyok.

3. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatis® (A t4jékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoméanyos céli adatkezelés
esetén — megtérténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténé nyilvanosségra hozataldval, ha az egyénre szo6lo tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlitozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek(t adatokat a honlapjan k&zzé
teszi.

’ A beavatkozassal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szo0lo tijékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
esetén a torvényes képvisel6 tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétol,

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgy(ijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméra hozzaférheté modon torténd nyilvéanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelez6. Kotelez6
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezeldsével kapesolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrdl és Jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés idtartamdrdl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos Jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds - kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdanak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiltséggel Jjdrna.
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