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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata'
beavatkozassal nem jaro vizsgalatok” szamara®

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhet6évé Kkell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tébb
torvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba léptetd 2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l sz6lo miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az
etikai bizottsdgoktol, hogy a kdzvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok
fontosabb adatair6l. A kézvélemény tajékoztatidsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak
nyilvanossaga, a kutatdsok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007. 1I1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatési tervben megtalalhaté adatok kozérdek( adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot.
A kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t616 t4jékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat
honlapjan minden érdekl6dd szamara ko6zzé teszi az itt megadott kozérdek(i adatokat.

Szakmai vagy szolgilati titoknak mindsiilé, illetve a kutatias érdekeit veszélyeztetd
adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése: Légutbiztositds az intenziv osztalyon

A kérelem iktatasi szama: /{\/Q) /
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A kérelmezdé neve, munkakore és beosztisa: Varga Edina, BSc IV. éves Apolé hallgato,
levelez6 tagozat

1. A Kutatas célja

Vizsgalatom soran szeretném megfigyelni, hogy az SZTE AITI, IIl. Altaldnos Intenziv
Osztalyan milyen tényezék befolyasolhatjdk az endotrachedlis intubacié hatékony
kivitelezését. Megfelelden biztositottak-e a személyi és targyi feltételek. Befolyasolhatja-e az
intubacid sikeres kivitelezését az asszisztdldé &pold iskolai végzettsége és gyakorlati
tapasztalata.



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

2 A 23/2002. (V. 9.) szamn EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint: g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat
(interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatds és minden olyan beavatkozassal jaro
kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat
(non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé orvostudomdnyi kutatas: 1/2007. (1.24)
Eii.M. rendelet

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szélo 1999. évi
LXXVI. torvény.

2. A kutatas megszervezése és médszerei:

Vizsgalatomat rejtett megfigyeléses modszerrel, megadott megfigyelési szempontok szerint
szeretném végezni. Mellékelve csatolom a megfigyelési szempontokat.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Jigeeshu V Divatia, Parvez U Khan, and Sheila N Myatra:
Tracheal intubation in the ICU: Life saving or life threatening?
Indian J Anaesth. 2011. sep.-oct.,55(5) 470-475

Nolan JP, Kelly FE .

Airway challenges in critical care. Anaesthesia

2011;66:81-92.

Walters J . Airway management on the intensive care unit — is it time for our own training
and guidelines? JICS 2011;12:163-64

B McGrath, EA O'Donohoe, C Waldman

Airway management in critical care — new

guidelines, old problems

The Intensiv Care Society 2012

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

A bevonni kivént személyek az Altaldnos Intenziv Osztilyon fekvd betegek, akiknél
stirg6sségi 1égutbiztositasra keriil sor az ellatdsuk sordn. A minta tervezett létszama 30-50 f6.
Nem és életkor véletlenszerti.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A thjékoztatas — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos célti adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idoétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférheté moédon térténd nyilvanossidgra hozatalaval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatés



érdekeit veszélyeztetdé adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

> A beavatkozdssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre
sz616 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu
EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskorq,
cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvbképes személy esetén a torvényes keépvisel6
tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas
az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés
idétartaméanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférheté modon
torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket az adatokat kérjiik kozdlni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekl adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi
LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizolni kell, hogy az adatszolgadltatds onkéntes vagy
kotelez6. Kotelezd adatszolgdliatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld
Jjogszabadlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztamni kell az adatai kezelésével
kapesolatos minden tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az
adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult személyérdl, az adatkezelés idbtartamdrdl,
illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak ki kell terjednie az
érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetbségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiillonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat
is) célii adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgytijtés céljdnak, az adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megzsmerhetosegenek
mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyeme
sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna. 3
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