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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata®

’ sro s P 2 r e
beavatkozassal nem jaré vizsgilatok szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 16trejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba Iépteté
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007. TII. 10-t61 hatalyos 1/2007. (L. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kézérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6é szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kdzoljon!

A téma megnevezése:

Atipusos periprotetikus combcsont torés gyakorisaganak és tarsult témyezdinek
vizsgalata — retrospektiv vizsgalat

A kérelem iktatasi szama: Q 2 / 204 % ~S2TFE

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. Csonka Akos P.hD., osztilyvezetd
egyetemi adjunktus

"' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudoméanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
h.) beavarkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

* A talalményok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A csipé protézis betiltetését kvetden ritkan jelentkezé atipusos femur torések sulyos
komplikaciot jelentenek, mint periprotetikus femur torések. Mind a mai napig nem
ismerjilk az atipusos periprotetikus femur torések gyakorisagat és rizikod faktorait. A
nemzetkdzi szakirodalomban csupan eset riportok kézlése jelent meg, illetve az American
Society of Bone and Mineral Research atipusos combcsont torések definicigjaban és
kritériumaiban kizarja a periprotetikus combcsont torést. Jelen kutatasunk célja, hogy a
kijelolt id6szakra vonatkozdan (2009.01.01-t81 2018.01.01-ig):

e retrospektiven elemezzik az atipusos periprotetikus femur torések
gyakorisagat Vancouver B tipust periprotetikus torések esetében.

e hogy meghatdrozzuk az Osszefiiggést a biszfoszfonat hasznélat és az
atipusos periprotetikus femur térések kozott

e Egyéb rizikotényezok vizsgdlata, amely Osszefiiggésen lehet a toréssel
(krénikus betegségek)

o A felsoroltakra kapott valaszokbol olyan kovetkeztetéseket tudjunk
levonni, amely a periprotetikus femur térések jelentdségére és riziké
faktoraira hivja fel a figyelmet.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Kutatasunk retrospektiv elemzésre alapszik, nem kereskedelmi céli, monocentrikus
beavatkozéssal nem jard. A kutatds helyszine a SZTE-AOK Traumatologiai Klinika. A
kutatds a betegdokumentacié megismerésére terjed ki a MedSolution program
segitségével, illetve a rontgenképek elemzése a GE Healthcare Next-gen Picture
Archiving & Communication System (GEPACS) program segitségével Affidea
Diagnostics — Szeged engedélye altal, majd ezt kdvetden az adatokbol statisztikai elemzés
torténik, amelyekbdl a szakirodalomnak megfelel$ kvetkeztetések vonhatoak le.

o Beteg adatok felhasznalasa a kovetkezdkre terjed ki a betegdokumentécié alapjan:
= életkor (a sériilés id6pontjaban a beteg 50. életévét betdltvtte)
" nem (férfi és nd),

= tarsbetegségek ismerete (magasvérnyomas, cukorbetegség, rheumatoid
arthritis, pajzsmirigybetegség, neurologiai betegség, tumoros elvéltozasok,
csontritkulas)

= sériilési mechanizmus (nagy energidjil, multitrauma sériilések kizaro tényez6t



jelentenek),
= gyOgyszeres terapia (biszfoszfonat, szteriod),
= protézis tipusa, combcsont anatémidja

= rontgenképek elemzése (GEPACS rendszerbél)

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

e Y.-K. Lee, et al., Frequency and assosiated factor of atypical periprosthetic
femoral fracture after hip arthoplasty, Injury (2018).

e Niikura T, Lee Sy, Sakai Y, Kuroda R, Kurosaka M. Rare non-traumatic
periprosthetic femoral fracture with features of an atypical femoral fracture: a
case report. J] Med Case Rep 2015:9:103.

e Robinson Jde D, Leighton RK, Trask K, Bogdan Y, Tornetta 3rd P. Periprosthetic
Atypical Femoral Fractures in Patients on Long-term Bisphosphonates: A
Multicenter Retrospective Review. J Orthop Trauma 2016: 30: 170-6

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

Vizsgalatunkba férfi és néi betegeket a kor szerint az elszenvedett sériilés
idépontjaban a betdltott 50 éves kor felett vonnéank be.

A sériilési mechanizmus alacsony-energigj(i, allo helyzetbél vagy alacsonyabb
magassagbol torténd sériilés.

Vizsgalati alanyok szdma (atipusos és tipusos combcsont torottek egyiitt) becsléstink
alapjan nem haladja meg a 120-140-et.

|}



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EdM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmaéra
hozzaférheté médon torténé nyilvdnossigra hozataldval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Dr. Csonka Akos Ph:D:.
egyetemi adjunktus

mtezetvezeto S

..................

Prof D1 Va1gaE d
intézetetveze

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy arénytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szémt EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a tdrvényes képviseld téjékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak &s az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd6 modon torténd nyilvéanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjtik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekti adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eltt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgdliatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljirdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatésnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adargydjtés tényének, az érinteitek korének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



