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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara’

A Kkitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kézvéleményt tdjékoztassdk az 4ltaluk véleményezett kutatdsok foniosabb adatairdl. A
kézvélemény tijékoztatdsdnak célja: az etikai bizotisig munkdjdnak nyilvdnossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1L 10-t61 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket béarki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan tdltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgslati titoknak mingsiil®, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Proximalis femur csont atépiilés mérése Wagner SL revizios szar koriil, legalabb két
éves retrospektiv utankovetéses vizsgalat.
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Dr. Friebert Gabor, SZTE Ortopédiai Klinika PhD hallgato.

UA 23/2002. (V. 9.) szdmi EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adailapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jiré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomdanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

4 A taldlményok szabadalmi oltalmarél sz6lo 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.
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1. A kutatis célja

Kutatasunk soran, a Klinikdnkon Wagner SL tipust revizids csipé TEP szar komponens
beiiltetésen atesett betegeket vizsgdlunk rendszeres klinikai és radiolégiai utan kovetéssel.
Jelenleg nem létezik objektiv moddszer a femur proximalis csontdlloményanak
remodellaciéjdnak mérésére. A jelenleg alkalmazott médszereket felhasznélva a csontosodas
idébeli és térbeli elhelyezedését szeretnénk vizsgélni, és ezeket korreldlni a klinikai
eredményekkel (terhelhetdség, rezidualis fajdalom, csipéfunkcid). A revizidkat kisérd relativ
gyakori szévOdmények részletes vizsgalata segithet a technikai nehézségek részletes

megitélésében és a mitéti tervezéssel kardltve, a jovébeni szévodményeket csdkkentheti.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

2014. ota az SZTE Ortopédiai Klinikdn Wagner SL tipusu szarral végzett csipd revizios
miitéten atesett betegeket vizsgalunk, minimum 24 hénapos utankovetési iddvel. A kovetés a
mitét utdn a 3., 6., 12. és 24. honapokban térténik, ezt kovetéen évente. Retrospektiv
adatgytjtéstink sordn feljegyezziik a betegek korat, nemét, a revidealt csipén korabban végzett
mitéteket, a revizioig eltelt idét, a miitét idétartamat, vérvesztést, esetlegesen sziikséges
transzfziot, az osztalyos tartozkodast, ill. a revizié 6ta tortént esetleges komplikacidkat,
aszeptikus szdr komponenslazulds miatt matott betegek, Oket Paprosky 4ltal leirt
klasszifikécié szerint osztilyozzuk (Paprosky 1990). A masik csoportba a periprotetikus torést
elszenvedd betegek keriilnek, a toréseket Vancouver beosztas szerint értékeljiik (Duncan 1995). A
klinikai allapot kdvetése szempontjdb6l a mozgéstartomanyt és a fdjdalom mértékét jegyezziik
fel a kiilonbozé 1dépontokban, utdbbit a VAS és Oxford Hip Score skaldkon elért pontokkal
jellemezziik. Radioldgiai kovetés sordn célunk a beiiltetett protézis osseointegraci6jinak
kovetése Gruen szerint (Gruen 1979), ill. a szdr kip alakjinak jellegzetességeként mar

korabban is leirt subsidence mérése (Callaghan 1985).

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai:

a Wagner H. Revision prosthesis for the hip joint in severe bone loss. Orthopade 1987,16:295-
300 (in German).

b Wagner H. A revision prosthesis for the hip joint. Orthopade 1989,18:438-33 (in German).

¢ Paprosky WG, Lawrence J, Cameron H. Femoral defect classification: clinical application.
Orthop Rev. 1990, 19(suppl 9):9-17.

d Duncan CP, Masri BA. Fractures of the femur after hip replacement. Instr Course Lect
1995;44:293-304.

e Gruen TA, McNeice GM, Amstutz HC. "Modes of failure"” of cemented stem-type femoral
components: a radiographic analysis of loosening. Clin Orthop Relat Res. 1979 Jun;(141):17-27.



f Zalzal P, Gandhi R, Petruccelli D, Winemaker MJ, de Beer J. Fractures at the tip of long-stem
prostheses used for revision hip arthroplasty. J Arthroplasty. 2003 Sep; 18(6):741-5.

g Thakur RR, Deshmukh AJ, Goval 4, Ranawat AS, Rasquinha VJ, Rodriguez J4.Management
of failed trochanteric fracture fixation with cementless modular hip arthroplasty using a distally fixing
stem. Arthroplasty. 2011 Apr;26(3):398-403.

h Haentjens P, Casteleyn PP, Opdecam P. Hip arthroplasty for failed internal fixation of
intertrochanteric and subtrochanteric fractures in the elderly patient. Arch Orthop Trauma Surg.
1994;113(4):222-7.

i Zhang B, Chiu KY, Wang M. Hip arthroplasty for failed internal fixation of intertrochanteric
fractures. J Arthroplasty. 2004 Apr; 19(3):329-33.

j Franzén H, Mjoberg B, Onnerfilt R. Early loosening of femoral components after cemented
revision. A roentgen stereophotogrammetric study. J Bone Joint Surg Br. 1992 Sep; 74(5):721-4.

k Sandiford NA, Garbuz DS, Masri BA, Duncan CP. Nonmodular Tapered Fluted Titanium
Stems Osseointegrate Reliably at Short Term in Revision THAs. Clin Orthop Relat Res. 2017
Jan;475(1):186-192.

I Gutiérrez Del Alamo J, Garcia-Cimbrelo E, Castellanos V, Gil-Garay E. Radiographic bone
regeneration and clinical outcome with the Wagner SL revision stem: a 5-year to 12-year follow-up
study. J Arthroplasty. 2007 Jun;22(4):515-24.

m Bohm P, Bischel O. Femoral revision with the Wagner SL revision stem : evaluation of one
hundred and twenty-nine revisions followed for a mean of 4.8 years. J Bone Joint Surg Am. 2001
Jul;83-A(7):1023-31.

n Berry DJ. Femoral revision: distal fixation with fluted, tapered grit-blasted stems. J
Arthroplasty. 2002 Jun; 17(4 Suppl 1):142-6.

0 Engh CA, Massin P, Suthers KE. Roentgenographic assessment of the biologic fixation of
porous-surfaced femoral components. Clin Orthop Relat Res. 1990 Aug; (257):107-28.

P Callaghan JJ, Salvati EA, Pellicci PM, Wilson PD Jr, Ranawat CS. Results of revision for
mechanical failure after cemented total hip replacement, 1979 to 1982. A two to five-year follow-up.
Bone Joint Surg Am. 1985 Sep;67(7):1074-835.

q Barnett E, Nordin BE. The radiological diagnosis of osteoporosis: a new approach. Clin
Radiol. 1960;11:166-74.

4. A Kkutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora
2014.01.01-t61, a SZTE Ortopédiai Klinikan operalt, a fent leirt miitéten atesett kozel 40 beteg
bevonésat tervezziik a vizsgilatba, szamukat késdbbiekben hasonlé miitéten atesé betegekkel

béviteni tervezziik.



5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002.
(V. 9.) szama EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos
adatvédelmi tdjékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céld
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyQjtés tényének, az érintettek korének, az
adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetéségének
mindenki szdméra hozzéaférheté moédon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre

sz016 tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzzé

teszi.

Szeged, 2019. januar 2.

........ VAV A
é]éréisék Krisztian

gyetemi adjunktus
kutatasvezetd

bert Gbor
PhD hallgat6

5A beavatkozassal nem jaro, retrospekiiv, statisztikai vizsgilatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmd EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korldtozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol €s a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétél.

Az alédbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférhetd modon térténd nyilvanossdgra hozdsdval t6riénik. Ezeket
az adatokat kérjiik kdzolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekl adatok nyilvanossagarél szolé 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételezd. Kotelezé
adatszolgdltatds 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 céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adaiokat. A tdjékoztaidsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szdl6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardanytalan koltséggel jarna.



