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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal
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beavatkozissal nem jaro vizsgalatok szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iépteto
2002. évi VI. tdrvény, €s az orvosi kutatasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1L 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elftt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kizoljon!

A téma megnevezése: Lateralis és anterolateralis csipdiziileti feltarasok dsszehasonlité
vizsgalata

A kérelem iktatasi szdma: L} / 204(9-S2TE

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. Mécs Laszlé, SZTE Ortopédiai klinika,
osztalyvezet0, klinikai féorvos

1A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatés €s
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam@i EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol sz6lo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A Kkutatas célja

Kutatasunk célja csipd endoprotézisek beiiltetéseknél két tipusu csipoiziileti feltaras
ssszehasonlitasa: a lateralis és az anterolateralis feltaras mutét utani eredményességének
dsszehasonlitasa.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A betegek vizsgalata részben a rutin szertien alkalmazott idépontban, részben ezen kiviil,
berendelt iddpontokban torténik. Az ambulans vizsgalat soran 8sszehasonlitjuk a miitet
id6tartamat, a miitét alatti vérvesztést, az esetleges szovbdményeket. A vizsgalat megfelel a
szokésos rutin utankévetés gyakorlatanak, mely a klinikai kontrollvizsalatot és a
rontgenfelvételek értékelését jelenti kiilonboz6 idépontpkban: a miitétet kdvetden, majd hat
héttel, harom ill. hat hénappal és egy évvel a miitet utan. Vizsgaljuk a fajdalom
csokkenésének mértékét, az életmindséget, a csipd mozgasterjedelmének és az izom ere] ének
javuldsat. A rotgen felvételeken vizsgéljuk a betiltetett protézisek pozicionalasi eltéréseit.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

2015 és 2018 kozott négy év anyagat kivanjuk értékelni, ezekben az években mindket
csoportbol kb. 200 esetet, sszességében 400 beteg anyagat kivanjuk feldolgozni.

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamii EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira Keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tz’lje':koztatzis5 (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténé nyilvénossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozo
ardekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas érdekeit
veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul
veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek adatokat a honlapjan kozz¢é teszi.

Szeged, 2019. januar 3.
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Dr. Mébs Lészl6 Klinikai féorvos Dr. Greksa:Fergnc, kinikai forvos
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Dr. Nagy Ernest, klini}a/férvos
kutatéasban részt vevé személy

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskori, cselekvoképtelen vagy korlétozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az drintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagardl szo16 1992. évi LXIIL torvény 6.§

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozilni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — ldjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, fgy kiilondsen az adatkezelés céljarél és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosull
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintelt adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A 1gjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adalgytjiés tényének, az érintettek korének, az adaigytijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékozstatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



