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beavatkozéssal nem jard vizsgélatok szamara

A kit6lt6tt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzéférhetdvé kell tennie barki szdmara.

A téma megnevezése: , A parenterilis gyogyszeradagolds biztonsiginak javitisa a
Szegedi Tudomdnyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpontban”
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A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Petd Zoltdn osztélyvezetd egyetemi docens,
kutatasvezetd

1. A kutatds célja: Az intravénas gyoégyszeradagolés biztonsaga Iényeges eleme a
betegbiztonsadgnak. Ennek fontos eszkdze az intelligens infuzi6s pumpa, melybdl a Szegedi
Tudomdanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpontban (tovabbiakban SZTE
SZAKK) mér t5bb, mint 300 darab 4ll rendelkezésre. A pumpak programozhatéak,
intelligens elemei pedig az elére bedllitott és beprogramozott hatdrok mentén
megakadalyozzak a felhaszndl6i hibabol ered gyogyszer tiladagolasokat. Emellett a hibakrol
sszesitést és statisztikdkat készitenek egy segédprogram segitségével. Az elkészitett riportok
alapjan a pumpéakat hasznalok visszajelzéseket kapnak a gy6gyszereléshez kapcsolatos
hibakrél, szokasokrél, igy lehetséget is kapnak a betegbiztonsdg fejlesztésere.

A kutatas f6 célja az, hogy képet kapjon az SZTE SZAKK intelligens pumpéainak adataibol az
intravénas gyoégyszerelési szokéasokrol, esetleges hibdirol.

Emellett fontos eleme a kutatasnak az is, hogy az 6sszegy(ijtott adatok alapjan a pumpa
hasznaldinak visszajelzést és a tovabbfejlédéshez sziikséges segitséget a kutatds vezetdjén
keresztiil megadja.

2. A kutatds megszervezése és modszerei: TDK/PhD-dolgozat alapjat képezS, nem
kereskedelmi célt, egy centrumban zajld, beavatkozassal nem jard, retrospektiv adatgydjtes.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgdlati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora:
A kutatds betegadatok gy(ijtésével nem foglalkozik.

5. Az Osszegylijtott adatok értékelése, statisztika: Az adatok feldolgozasa, értékelése az
Alaris Guardrails pumpak adatainak foldolgozasara specialisan kifejlesztett CQl szoftverrel
(Becton Dickinson) torténik.

6. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szdmu EUM rendelet 20/Q. §-danak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi

tajékoztatdas (A tajékoztatds — kiildndsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés esetén —
megtérténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek koOrének, az adatgyljiés céljanak, az adatkezelés
jd8tartaméanak és az adatok megismerhet§ségének mindenki szdmdra hozziférhetd maodon torténd
nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatés lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

A tervezett vizsgalat élni kivan a 23/2002. (V. 9.) szdmu EUM rendelet 20/Q. §-dban a
retrospektiv kutatdsok szamara biztositott felmentésekkel.

A vizsgdalatban a betegadatokat egyaltalan nem gydjtiink.

Amennyiben a vizsgalat eredményét szakmai publikiciéban (el6adas, cikk) vagy orvosi
szakkdényvben megjelentetjiik, abban a résztvevGk személyének azonositdsara alkalmas
adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet§ adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyds utdn az RKEB a kdzérdekd adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2017. marcius 21.
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