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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozassal nem jaré vizsgilatok® szamara®

A Kkitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamdra.

A kutatas -fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi V1. torvény, €s az orvosi kutatasok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisinak célja: az etikai bizottsig munkajénak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-té1 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
vedelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekldédé szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Lemezes osteosynthesis versus TEN a clavicula teljes elmozduldssal jaré kozépsé
harmad ferde és transversalis toréseinél — prospektiv vizsgalat
A kérelem iktatasi szdma: Lﬂ 5 204 Ef~ S 2T

A kérelmezé neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Csonka Akos P.hD., osztalyvezetd
egyetemi adjunktus

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

2 A 23/2002. (V. 9. ) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) €s h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
0rvostud0many1 kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szbvege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz6lo 1999, évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A kulcscsont koz€psé harmadi elmozduldssal jard torések ellatisanal a konzervativ,
funkcionalis kezelés jelentette sokaig a gold standardot. Az Gjonnan alkalmazott lemezes
osteosythesis és titanium elasztikus vel6iirsin rogzités alkalmazésa a szakirodalom alapjan
gyorsabb rehabilitaciot, radioldgiai torés konszolidéciot és kevesebb egyéb szovédményt
eredményezett.

e A kutatdsunk célja a két technika eredményeinek sszehasonlitisa

o funkcionalis kimenetel ,,A kar, a véll, a kéz mozgaskarosoddsat felmérd
kérd6éiv (DASH score)”,

o radioldgiai torés atépiilés mértéke
o szdvédmények eredete és okai

o egyéb beteg adatok felhasznalasa (betegdokumenticié alapjan a
MedSolution  rendszerb6l:  életkor, nem, tarsbetegségek, sériilési
mechanizmus, gydgyszeres terapia) alapjan

e A kutatdas sordn nem célunk befolydsolni az operdld sebész miitéttechnikai
valasztasat.

®© A betegek miitéti kimenetelének eredményét (funkcionalitds szempontjabol)
szeretnénk figyelemmel kévetni és elemezni

e A kutatds célja, hogy a nemzetkézi szakirodalom kovetkeztetéseknek megfeleld
eredményeket kapjunk.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A vizsgalat prospektiv elemzésre alapszik, nem kereskedelmi céli, monocentrikus
beavatkozédssal nem jar6. A kutatas helyszine a SZTE-AOK Traumatologiai Klinika. A
kutatdas a betegdokumentaci6 megismerésére terjed ki a MedSolutions program
segitségével, illetve a rontgenképek elemzése GE Healthcare Next-gen Picture Archiving
& Communication System (GEPACS) program segitségével Affidea Diagnostics —
Szeged engedélye altal.
Bevalasztasi kritériumok:
o SZTE-AOK Traumatolégiai Klinik4jan 2019. marcius 25.-a utdn operalt
betegek — 2022. marcius 25.-ig torténd utan kovetéssel.
o Kozéps6 harmadi elmozduldssal jaré clavicula torés (Robinson
klasszifikdci6 szerinti 2B tipusu torések)
o A torések rogzitése lemezes ostheosythesis vagy TEN (titAnium elasztikus
velbiirsin) altal tortént



o 18 €vnél idbsebb, de 75 évnél fiatalabb férfi és nbi betegek
e Kizar6 kritériumok:

o Polytraumatizalt beteg, nyilt térés

o Korabbi kulcscsont torés

o Konzervativan kezeléseben részesiilt beteg

o Nem kooperalé beteg

o Karos szenvedély (alkoholizmus, droghasznalg)
A miitétet kdvetéen a kulcscsont tordtt betegek 6 hetes, 12 hetes, 6 hénapos, és 1 éves a
beteg kezeldorvosa altal elélatott visszarendelési idépontoknak megfeleléen torténne, ami
megfelel a szakma szabdlyai szerinti protokollnak, igy felesleges sugéarzasnak,
vizsgdlatoknak nem tessziik ki a beteget. A rontgenkép megtekintésén tul, a ,,A kar, a vall,
a kéz mozgaskarosodasat felméré (DASH kérdéiv)” kérdbivének kitoltésére kérménk meg
a beteget a fent emlitett ddtumoknak megfeleléen.

Ezt kvetéen az adatokbdl statisztikai elemzés torténik, amelyekbél a szakirodalomnak
megfelel6 kovetkeztetések vonhatdak le.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

o Postacchini F, Gumina S, De Santis P, Albo F.Epidemiology of clavicle fractures. J
Shoulder Elbow Surg2002;11:452-456.

o Huttunen TT, Launonen AP, Berg HE, et al.Trends in the Incidence of Clavicle
Fractures and Surgical Repair in Sweden: 2001-2012. J Bone Joint Surg
[Am]2016;98-A:1837-1842.

o Canadian Orthopaedic Trauma Society. Nonoperative treatment compared with plate
fixation of displaced midshaft clavicular fractures. A multicenter, randomized clinical
trial. J Bone Joint Surg [Am]2007;89-A:1-10.

o Smekal V, Irenberger A, Struve P, et al. Elastic stable intramedullary nailing versus
nonoperative treatment of displaced midshaft clavicular fractures-a randomized,
controlled, clinical trial. J Orthop Trauma2009;23:106-112.

o Robinson CM, Goudie EB, Murray IR, et al. Open reduction and plate fixation versus
nonoperative treatment for displaced midshaft clavicular fractures: a multicenter,
randomized, controlled trial. J Bone Joint Surg [Am]2013;95:1576—1584.

o Virtanen KJ, Remes V, Pajarinen J, et al. Sling compared with plate osteosynthesis
for treatment of displaced midshaft clavicular fractures: a randomized clinical trial. J
Bone Joint Surg [Am]2012;94-A:1546-1553

o Fuglesang HFSI, Flugsrud GBZ, Randsborg PH> , Oord P4, Benth J és, Utvag
SE',Plate fixation versus intramedullary nailing of completely displaced midshaft

fractures of the clavicle: a prospective randomised controlled trial. Bone Joint J. 2017
Aug;99-B(8):1095-1101.




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

e A kutatasba 18 évnél iddsebb, de 75 évnél fiatalabb férfiakat és néket kivanunk
bevonni.

e Vizsgélati alanyok szama: 2019. marcius 25.-¢ és 2021. marcius 25.-a kdzott sériilt
betegek bevonasa, a fenti kritériumoknak megfelelGen.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idotartamdnak ¢és az adatok megismerhetéségének mindenki szdméara
hozzaférheté moédon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas

lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz¢ érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019... MAKCUA ho Y... nap

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami1 EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvBképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatis az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelez§
adatszolgaltatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhet&ségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnessdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.
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