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BETEGTAJEKOZTATO

SupraCondylaer Humerus torés regiszter
adatgytjtésben valo részvételrol

14-18 éves gyermekek szamara

Kutatas résztvevoi szamara késziilt tajékoztato

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok szamara

1. A kutatas azonosito adatai:

Cim: »supraCondylaer Humerus torott gyermekek orszagos adatbazisa
(SCH regiszter): Prospektiv adatgyiijtés supracondylaer humerus
torott gyermekek klinikai jellemzdoirél és betegségiik kimenetelérol”

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Jozsa Gergd, egyetemi tanarsegéd, Pécsi
Tudomanyegyetem Klinika Kézpont, Gyermekgyogyaszati Klinika, Manuélis Tanszék, Sebészeti
osztaly.

2. A kutatas kisérleti jellegére valo utalas, a kutatas célja, varhato6 idétartama, a bevonni
kivant személyek szama, a kutatas menete, a tervezett beavatkozasok jellege, gyakorisaga

A Pécsi Tudomanyegyetem Gyermekgyogyaszati Klinikdjanak munkatarsai jelen vizsgalatban
adatrogzitést végeznek, amelyek késébbi értékelése segit felmérni a gyermekkori
felkarcsonttorés hazai gyermeksebészeti ellatast végzd korhazak ellatdsi modszereit, kezelési
stratégidit és az elért eredményeit.

A Pécsi Tudomanyegyetem Gyermekgyogyaszati Klinikajan 2018. jalius 1-t6l az Osszes
gyermekkori felkarcsonttorés miatt vizsgalt és kezelt beteg beleegyezését kérjiik, hogy a
klinikankon mindenkor érvényben levd eldirasok, szakmai szabalyok szerint a pacienseknél
elvégzendd vizsgalatokbol szarmazod eredményeket rogzithessiik, azokat a késdbbiekben
elemezhessiik. Az adatgytijtés mellett egyéb beavatkozas nem torténik.

Tanulméanyunkba centrumonként évente koriilbeliil 100 beteg bevonasat tervezziik.

A vizsgalat soran kapott eredmények valdszinilileg a kezelésedre mar nem lesznek hatéssal,
azonban a késobbiekben a gyermekkori felkarcsonttorés gyogyitasat és korhazi ellatasat
elésegithetik.
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3. A résztvevé rendelkezésére all6 egyéb elfogadott kezelési lehetéségek, valamint
tajékoztatas arra vonatkozoan, hogy a kutatas a mar megkezdett kezelésének megszakitasat
jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakitasainak milyen kovetkezményei lehetnek a
résztvevo szamara

Jelen vizsgalatban valo részvétel a kezelésedet nem befolyasolja, arra semmilyen hatassal
nincsen.

4. A lehetséges és a varhaté kovetkezmények, kockazatok és kellemetlenségek részletes
leirasa, valamint arra val6o utalds, hogy a kutatis soran nem kivanatos események is
felléphetnek, amelyek elére nem lathatok

A regiszterbe a kivizsgalasod, kezelésed és utankovetésed alatt nyert rutin vizsgalatok és
kezelések eredményeinek felvitele torténik. A regiszterrel kapcsolatos specialis vagy extra
vizsgélat, kezelés nem torténik. A vizsgdlatban valo részvételed miatt tobblet kockézatnak
nem leszel kitéve.

5. Az ésszeriien varhato elonyok leirasa, vagy ha a résztvevo szamara elony a kutatasbol
nem varhato, akkor ennek a ténynek a kozlése

Tekintettel arra, hogy ez a vizsgalat a rutin kivizsgalas és utankovetés alatt keletkezett
adatok gylijtésre €és elemzésére iranyul, valamint ebben a vizsgélatban semmi olyan, a
hagyomanyos kezelési modtdl vagy proceduratol eltérd kezelési forma nem torténik, e
vizsgalatban valo részvételed szamodra kozvetlen elénnyel nem jar, azonban a vizsgalat
soran gyljtott informacidk segitséget nyujthatnak az orvosoknak a betegségek jobb
megismeréséhez, valamint a jovobeni betegek kezeléséhez, ellatasi algoritmusok
kialakitasahoz.

6. Az egyes kezelési csoportokba torténé véletlenszertii besorolas szazalékos valésziniisége,
ha van ilyen

Jelen kutatasban véletlenszer( besorolas nincsen.

7. A résztvevé szamara a kutatassal osszefiiggd kar bekovetkezése esetén nyujtando
kezelésre, kartéritésre és kartalanitasra torténé utalas, az Egészségiigyrol szolé 1997. évi
CLIV. torvény 164. § (2) bekezdése szerinti felelosségbiztosito megnevezése és elérhetésége

Jelen kutatasban vald résztvevok szamdra a kutatassal Osszefiiggd kar bekdvetkezése
esetén nyujtandd kartérités ¢és kartalanitds a részt vevd centrumok altaldnos
feleldsségbiztositasa terhére torténik.

8. A résztvevo szamara a kutatasban valo részvételért jaro koltségtérités, ha van ilyen

Jelen kutatdsban val6 résztvevok szamara a kutatdsban vald részvételért koltségtérités
vagy egyéb juttatas nincs.
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9. A résztvevok adatainak kezelésére, az ahhoz torténé hozzaférésre vonatkozo szabalyok

Jelen vizsgalatban résztvevOk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo
jogszabalyokban megfelelden kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriild adatokat a
Betagadatlapon kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem
allapithaté meg. A publikalés soran a vizsgalatban résztvevok személyének azonositasara
alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.
Az adatvédelemben iranyadé hatalyos jogi szabalyozdsok Az Eurdpai Parlament és a
Tanacs a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon
kiviil helyezésérdl szolo 2016/679 rendelete eurdpai szinten szabdlyozza a
maganszemélyek személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. térvény az
informacios Onrendelkezési jogrol €s az informacidszabadsagrol, a 2018. julius 01.-tdl
hatdlyos modositassal. 1997. évi XLVIL torvény az egészségiigyi és a hozzajuk
kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl €s védelmérol.
Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nyudjthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatésaghoz,
illetve adatkezelési jogainak megsértése esetén birdsaghoz fordulhat. Magyarorszagon az
adatvédelmi feliigyeleti hatésag a Nemzeti Adatvédelmi és Informaciészabadsag Hatosag
(1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C; telefonelérhetség: 06-1- 391-1400, e-mail:
ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).
A vizsgalatban gytijtott adatok kezeldje a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi
tisztviseldje Dr. Sz6ke Gergely Laszlo, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 / 23321
mellék. Az egyetem egészségligyi adatvédelmi tisztviseléje Dr. Romancz Erzsébet, e-mail:
romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72) 533 133 /33018 mellék.
A PTE az adatkezel0 szerzédésben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozokat vehet
igénybe az adatok elektronikus tarolasara és a GDPR szabalyainak betartasaval torténd
adattovabbitasra. Az etikai engedély beaddsakor az alabbi két adatfeldolgozo vesz részt a fenti
folyamatokban:
1) Transzlacios Medicina Alapitvany, 6725 Szeged, Palfy u. 52/d.
2) Digital Kft., 6723 Szeged, Csongradi sgt. 83.
10. A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai véleményt adé etikai bizottsag megnevezése

Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs (ETT) Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsdga
(TUKEB)

A résztvevok beleegyezése a kutatdsban torténd részvételbe onkéntes €s minden befolyastol
mentes. A beleegyezés barmikor, akar szoban, akar irasban indoklas nélkiil visszavonhato. A
beleegyezés visszavonasa a résztvevd szamara semmilyen hatranyt nem eredményez.

Ez a betegtajékoztato/betegbeleegyezd nyilatkozat két példanyban késziilt. Kezelorvosod az
egyik példanyt odaadta Neked, érthetden és kelld részletességgel elmagyardzta a tervezett
vizsgalat céljat €s menetét.

Amennyiben a vizsgalat soran barmikor kérdésed meriilne fel vagy esetleg a vizsgalattal
kapcsolatban sérelem érne, fordulj bizalommal a kutatas vezet6jéhez, Dr. Jozsa Gergéhoz (Tel:
0670-7034889)

A tajékoztatdst add OTvVOS: ......ccovviiniiiiiiii e
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Amennyiben megértetted az altalunk adott informaciokat, és beleegyezel a vizsgalatban vald
részvételébe, azt az erre a célra rendszeresitett beleegyezd nyilatkozaton teheted meg sziileiddel

egyiitt.

A tajékoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam:

Datum (sjat Kezlleg) ......coovviiiii s e
Résztvevo alairasa

Koszonjiik, hogy id6t szantal e tajékoztatd végigolvasasara. Ha ugy dontottél, hogy részt veszel a
vizsgalatban, kérjiik, ird ala a Beleegyez6 nyilatkozatot is.

Amennyiben a vizsgalatba bevonni kivant személy, illetve a korlatozottan cselekvéképes vagy
cselekvOképtelen személy esetén a torvényes képviseld nem tud olvasni, két tan egyiittes
jelenlétét kell biztositani a beleegyezd nyilatkozathoz sziikséges tdjékoztatds megadasanal. A
tanuk alairasukkal igazoljak, hogy a bevonni kivant személy, illetve torvényes képviseldje
szamara minden lehetséges informaciot megadtak, és a bevonni kivant személy illetve torvényes
képviseldje onkéntesen és befolyasolastol mentesen adta meg a beleegyez6 nyilatkozatat.

1. tanu 2. tanu
Lakcim Lakcim
Személyigazolvany szama Személyigazolvany szama
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