SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiologiai Regionalis és Intézményi Kutatdsetikai Bizottsaga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: I. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koréanyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sorn 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon tébb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kdzvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kbzvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007, III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I, 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot, A
kdézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre 1018 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamédra koézzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
Izolalt quadriceps aplazias gyermek vizsgalata

A kérelem iktatdsi szama: A /[ / A0 /{ {2T= KK SIS

A kérelmez0 neve, munkakore és beosztdsa:

Dr. Sohér Gellért, egyetemi docens, SZTE AOK Ortopédiai Klinika.

" A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalélhatd adatok kézérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional wial): fizikai beavatkozéssal jard orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozdssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam0 EGM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan készilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz6lo 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrél szold 1999. évi
LXXVL térvény.



1. A kutatas célja

A kutatds sordn a gyermek ritka, korabban még nem publikalt korképének megismerése,
izolalt quadriceps hidny miatti jardskép analizise. A koérkép konzervativ kezelése és annak
eredményének nyomon kovetése.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Kezdeéskor a gyermek jérisdnak funkciondlis felmérése, jardsmintdzatinak analizise.
Konzervativ  terdpia,  aktiv  gyGgytornaztatds  megkezdése. Majd  félévente

kontrollvizsgalatokkal a véltozas nyomon kovetése.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:
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asymmetries in both quadriceps and anterior cruciate ligament forces. BMC Res Notes. 2019 Jun
28;12(1):366. doi: 10.1186/s13104-019-4406-x. PMID: 31253181; PMCID: PMC6599243,

5. Bohannon RW, Williams Andrews A. Normal walking speed: a descriptive meta-analysis.
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PMID: 21820535.

6. SAUNDERS JB, INMAN VT, EBERHART HD. The major determinants in normal and pathological gait.
J Bone Joint Surg Am. 1953 Jul;35-A(3):543-58. PMID: 13069544.

7. Rowe PJ, Myles CM, Walker C, Nutton R. Knee joint kinematics in gait and other functional activities

measured using flexible electrogoniometry: how much knee motion is sufficient for normal daily life?
Gait Posture. 2000 Oct;12(2):143-55. doi: 10.1016/s0966-6362(00)00060-6. PMID: 10998612.

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

116, férfi, 10 éves



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002.
(V. 9.) szamu EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos
adatvédelmi tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak ¢és az adatok megismerhetdségének
mindenki szamadra hozzaférheté modon toérténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre

sz0l0 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé

teszi.
Szeged, 2021.02.14.
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Dr. Sohar Gellért Dr. Sisak Krisztian

Egyetemi docens mb. intézményvezetd
kutatasvezeto

Dr. Bozd Andrés
szakorvosjelolt

5A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdma EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorti, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvBképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatisatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi tdrvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmadra hozzaférhet6 modon t6rténd nyilvéanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagardl sz616 1992, évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintetiel az adat felvétele eldtt kdzélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatas esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érinteitet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilléndsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérol, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a toriénelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az



adatkezelés idGtartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy aranytalan kéliséggel jdrna.



