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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata1

' ‘ er . 2 s .3
beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok™ szimara

A kitdltott nyomtatviany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI toérvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérél sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdajanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HII. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése A szegedi Aneszteziologiai €s Intenziv Terapias Intézet II1. részlegére
felvett hematologia betegek auditja

A kérelem iktatasi szdma: /( 54 / ROAF-S2TE

A kérelmezd neve, munkakdore és beosztasa: Dr. Lovas Andras PhD, aneszteziologus és
Intenziv terapias szakorvos, klinikai szakorvos

1. A kutatas célja

Az ut6bbi két évtizedben a malignus hematologiai betegek tulélési esélyei javulé tendenciat
mutattak. Ez tobbek k6zott nem csak az egyre ijabb €s jobb kemoterapias kezeléseknek

55208 0, j intenziv ellatasnak is. Mivel a kemoterapias szerek stlyos
mellékhatas spektruma széles, emiatt gyakran alakulhat ki intenziv osztalyos felvételt igényld
szervi elégtelenség. Tobb vizsgélat alapjan megallapithato; amint egy beteg intenziv ellatasra
szorul a thlélési esélyei drasztikusan csokkennek. Akiknél 1égzési elégtelenség alakul ki, és
geépi lélegeztetésre szorulnak, 75-80%-ra emelkedik a mortalitds, 83-97%-ra pedig azoknal,
akinél korabban csontvel$ transzplanticié tortént vagy tobbszeri elégtelenség is fellép.
Az atlagnal rosszabb talélési mutatk és a komoly koltségigényt jelentd gyogyszeres és
eszkdz0s szervpotld és —tAmogatd kezelések miatt nagy kihivast jelent ezen betegek intenziv
osztdlyos felvételi kritériumainak a pontos meghatdrozdsa. Igy megalapozott dontési
mechanizmusokra van sziikség mind az intenzives orvosok, mind a hematolégusok oldalérol,



hogy kit, mikor és milyen allapotban kell intenziv osztaly felé referalni, illetve, hogy érdemes-
e intenziv kezelésben részesiteni. Ezért fontos a korai prognosztikai faktorok ismerete és ezek
helyes alkalmazésa, hogy ténylegesen csak azok Kkeriiljenek az intenziv ellatasba, akik
egyértelmiien profitalni tudnak a legmagasabb foku egészségiigyi ellatasbol.

A korabbi 2014-es auditunkat alapul véve szeretnénk az elmult 2-3 évben megfordulo beteg
populécié adatai §sszegytijteni és revidealni a korabbi adatokkal.

' A 23/2002. (V. 9.) szamd EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekdt nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudoményi kutatas

€s minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomanyi kutatés: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-
jén hatalyos szdvege alapjan késziilt.

A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz6l6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999.
évi LXXVI. térvény.



2. A kutatds megszervezése és médszerei

Szegedi Tudomany Egyetem Aneszteziologia és Intenzivterdpias Intézet III. Részlegére, a II.
Belgyogyéaszati Klinika Hematologiai Osztalyarol felvett hematologia alapbetegségben
szenvedd paciensek korlapjait elemezziik. A korlapok kivalogatdsa a MedSol program
segitségével torténik a hematolégiai BNO kodok sziirésével. Microsoft Office Excell
programmal rogzitjiik és elemeztik a kovetkezd adatokat: demografia, hematolgiai
alapbetegségek, felvételi indikdcio, diagnozis ota eltelt id8, elsd indukcids terapia alatt allo
betegek, alkalmazott terapidk, a felvételek ideje, szepszis markerek.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

ﬁzougaafl% et al, Managing critically Ill hematology patients: Time to think differently, Blood
ev ;
http:S/dx.doi.org/l0.1016/j.b1re.2015.04.002

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

50-100 kozotti, intenziv osztalyon apolt, hemato-onkologiai alapbetegséggel rendelkezé, 18
év feletti férfi és n6

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. vV.9)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi

taj ékoztatds® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudoméanyos célt adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzéférhetd modon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

3 A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatis
lehetetlen vagy arénytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvokeéptelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képvisel tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.
Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak &s az adatok
megismerhet6ségének mindenki szaméra hozzaférhet6 modon torténéd nyilvénossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.
A Személyes adatok védelmérél és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra



Jogosult személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A
tdjékoztatdasnak ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.
(4) A tdjékoztatds — kiilbndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgydjtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyijiés céljanak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szdl6 tdjékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.
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