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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimdira.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatasok végzeésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsag munkajéanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmeét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai Jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A case report on the challenging surgical therapy of a young immunocompromised
patient with geriatric osteobiologic properties.

A kérelem iktatési szama: 80/ 02002 // £ lTE R A E)g

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztdsa:
Prof. Dr. Varga Endre (SZTE AOK Traumatologia Tanszékvezetd, Intézetvezetd)

Dr. Kurokawa Takayuki, SZTE AOK Traumatologia Egyetemi Rezidens.

" A 23/2002. (V. 9.) szaml EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok koézérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Keérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

? A 23/2002. (V.9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § 2) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jiré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EttM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szol6 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Egy 39 éves immunszuprimalt ndi betegrél szl az eset. A beteg 7 éves kora 6ta szed
magas dozisti immunmodosité gydgyszert és tobb alkalommal csipd és térd protetizald
miteten esett at. 2019-2020 kozdtt tobbszérds periprotetikus trés miatt klinikankon
operaltuk, belgyogyaszati és sebészeti komplikaciokat kovetben elért eredményiinkrél
szdmolnank be.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A Klinikai rendszer (e-medsol) és rontgen (e-rad) alapjan retrospektiv adatgylijtést és
analizist végziink.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Rasouli MR, Porat MD, Hozack W1, et al. Proximal femoral replacement and allograft
prosthesis composite in the treatment of periprosthetic fractures with significant proximal
bone loss. Orthopaedic Surgery. 2012;4:203-210.

Solarino G, Vicenti G, Moretti A, et al. Interprosthetic femoral fractures. A challenge of
treatment. A systematic review of the literature. Injury. Int J Care Injured. 2014:45:362—
368.

Platzer P, Schuster R, Luxl M, et al. Management and outcome of interprosthetic femoral
fractures. Injury, Int J Care Injured. 2012:42:1219-1225.

Kim JT, Jeong HJ, Lee SJ, et al. Adjuvant Teriparatide therapy for surgical treatment of
femoral fractures; does it work? Hip and Pelvis, 2016.28.3.148

T P Van Staa, H G Leufkens, L Abenhaim. B Zhang, C Cooper Use of oral corticosteroids
and risk of fractures; J Bone Miner Res, 2000 Jun;15(6):993-1000.

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok sz4ma, illetve kore, neme, életkora

Egy 39 éves n6 beteg.

5. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamd EiiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tdjékoztatas® (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomdanyos célti adatkezelés

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz016 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvékeéptelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljgnak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok



esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szaméra
hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolé tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel 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
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomadsul veszem, hogy jévéhagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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intézményvezetd neve és alairasa

megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

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

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrél, igy killondsen az adatkezelés céljdrol és Jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetfségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtérténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljinak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhet&ségének mindenki szémdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel Jjdrna.
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