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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!l

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A kitéltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet6
2002. évi VL. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsigoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az 4ltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasinak célja: az etikai bizottsig munkdjénak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositisa.

A 2007. TII. 10-t61 hatélyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok koézérdeki adatok,
amelyeket barki korlitozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagydsa utén, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden €érdekl8dd szémdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatdsi protokoll cimével)
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Csipotziileti feltdirdsok dsszehasonlité vizsgdlata

A kérelem iktatasi szdma: lf 2 [ 20020 -saTE

A kérelmezé neve, munkakore €s beosztdsa: Dr. Mécs Laszlé PhD, mb. intézetvezetohelyettes
klinikai féorvos (SZTE SZAKK Ortopédiai Klinika)

1. A kutatas célja: Csipoiziileti feltdrdsok dsszehasonlité vizsgdlata

2. A kutatds megszervezése és médszerei: 2009 és 2019 kozott klinikdnkon, az SZTE
Ortopédiai Klinikdn végzett csipdiziileti feltdrasok hosszu tavii eredményességeit szeretnénk
Osszehasonlitani. A vizsgdlathoz a zirjelentésben és klinikdnk ambulancidjan rogzitett

' A 23/2002. (V. 9.) szamd EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jéaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomdnyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei. M. rendelet

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

* A taldlményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. térvény.



ambulans kezel6 lapokban 1évé informacidkra vagyunk kivancsiak (a felhasznalt protézis
tipusa, a protézis rogzitésének médja, a mozgasterjedelem és fdjdalom mértékének valtozasa).
A fenti idészakban operalt betegek szdma, nemi megoszlasa, €letkora, a protézis élettartama.
Ertékeljiik a rontgen felvételen az esetleges protézis malpoziciét, illetve lazulast.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

A vizsgélni kivant témat szdmos hazai és nemzetkézi kézlemény taglalja. A kutatas
sordn sajat megoldasi modszereinkre, a miitétek korai eredményeire vagyunk kivancsiak.
Noble P.C., Pflugger G., Junk-Janatsch S., Thompson M.T., Alexander J.W., Mathius
K.B.: The optimal skin incision for minimal invasive total hip arthroplasty performed via
the antevolateral approach J. Arthroplasty (2012)

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora
2009 és 2019 kozott az SZTE Ortopédiai Klinikan csipéprotézis miatt operélt betegek.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamd EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tijékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céld adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotésok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
€rdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korlitozas nélkiil megismerheti.
Tudomédsul veszem, hogy jévahagyés utan az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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3 A beavatkozéssal nem jérd, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmi EdM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekvékeéptelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
eseten a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanosségra hozéasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozsIni.

A Személyes adatok védelmérsl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél sz616 1992. évi LXIIL. t6rvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elit kizélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkeéntes vagy kotelezd. Kételezé
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiltséggel jdrna.

2



