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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetivé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossiga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alébb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet., Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor$ tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8dé szémdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Eletminéség-vizsgalat térd- vagy csipdarthrosisos betegek kdrében

A kérelem iktatasi szama: /[ 5 3 20{F-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakdore és beosztasa:

Dr. Maté Zsuzsanna PhD egyetemi tanarsegéd

1A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvénos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotsok oltalmanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudoményi kutats és
minden olyan beavatkozéssal jéré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmér6l sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatis célja

A kutatds célja a térd- vagy csipOprotézis beiiltetésen atesett 18 éven feliili betegek
életmindség-valtozasanak vizsgalata.
(A vizsgalat egy szakdolgozat és TDK-munka alapjat képezi majd.)

2. A kutatds megszervezése és mdédszerei

A vizsgélat sordn Onkitoltéses kérddives felméréssel gytjtink adatokat, melyet a
betegdokumentaciobdl (korlap) kigyljtott adatokkal egészitiink ki. A vizsgalatot két
modszertant alkalmazva kivanjuk lefolytatni:

A keresztmetszeti vizsgalat soran a kutatdsban részt vevék egy része (kb. fele) a miitét
eldtt, masik része pedig a miitétet kovetden tolti ki a kérdoivet.

Kovetéses vizsgalat: azon betegek korében, akik a kérdéiv miitét eldtti kitdltése sordn
vallaljak (irdsbeli beleegyezés), hogy a miitétet kovetd 3-6 honapos kontrollvizsgélat
alkalmaval is kitoltik a kérdbivet. A résztvevéket a kérd6iven feltiintetett egyedi koddal
azonositjuk.

A vizsgalatban valo6 részvétel 6nkéntes, az adatok feldolgozasa anonim mddon torténik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A magyar felnétt lakossag 18-20%-4nak van mozgasszervi problémaja, és bar a betegség nem
minden esetben jelent korlatozottsagot a mindennapi életben, a lakossag 9,2%-a stlyosan, mig
20%-a mérsékelten korldtozottnak vallja magat [1], ezzel a harmadik legnagyobb
egészségveszteséget okozo betegségesoport a mozgésszervi betegségek és a sériilések [2]. A
mozgasszervi betegségek mindkét nem szdmara jelentds betegségterhet jelentenek, vildgszerte
a férfiak 10%-a, mig a n6k 18%-a szenved iziileti porckopastol [3]. Magyarorszagon a 65
¢ven feliiliek korében az iziileti kopdsok ardnya a 17%-ot is eléri [1]. Az iziileti kopas és
trauma okozta mozgasszervi elvaltozasok megfeleld életmindséget biztosito terdpidja a térd és
csipd endoprotézis beiiltetése. Mivel nem tekinthetiink el att6l, hogy a betegek jelentds
id6tartamot €lnek protézissel egyiitt, és nem hanyagolhat6 el, hogy azt milyen minéségben
toltik, igy a protézis életmindségre gyakorolt hatisanak vizsgalata sziikséges.

1. Statisztikai Ttikor 2015/29.

2. Egészségjelentés 2015, 36, 16-17.

3. OECD Library Health at Glance 2015. http://www.oecd-
ilibrary.org/sites/health glance-2015-
en/06/07/index.html?itemId=/content/chapter/health glance-2015-36-
en&mimeType=text/html

4. A Kkutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont Ortopédiai Klinikan
azon fekvo- és jarobetegeket vonjuk be, akik térd- vagy csipéprotézis beiiltetésre varnak, vagy
azon mar kordbban atestek, és 3-6 hénapos kontrollra érkeznek; férfiak és nék, kb. 50-150 5.

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi



tajékoztatasS (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtériénhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idStartaménak és az adatok megismerhet0ségének mindenki szamadra
hozzaférheté moédon térténd nyilvdnossdgra hozatalaval, ha az egyénre szoOlo tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2017. jinius 13.

Dr. Paulik Edit PhD
tanszékvezetd egyetemi docens

Dr. Maté Zsuzsanna PhD
kutatdsvezetd

3 A beavatkozassal nem Jéaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorq, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képvisel tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgy(ijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki sziméra hozzaférhetd médon torténd nyilvédnossagra hozéséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z6Ini.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szémdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdrna.



