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beavatkozassal nem jar¢ vizsgalatok szamara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
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Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb trvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tijékoztassak az 4altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 11 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EtM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalminak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utéan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Taplalasi gyakorlat a sebészeti kritikus allapoti betegek kérében
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A kérelem iktatasi szama: 4 o [2eAf B-SATE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Demeter Gabor egyetemi tandrsegéd

1. A kutatas célja

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalathaté adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

% A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

? Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalméarél szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrdl szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



Célunk az intenziv osztalyos kezelésre szoruld, kritikus allapota betegek taplaltsagi
rizikdjanak felmérése, a mesterséges taplaldsra szoruld betegek el6fordulasi
gyakorisadganak vizsgalata, valamint ezen taplalas megkezdési idejének pontos felmérése.
Célunk tovabba az orvos altal eldirt, majd a beteg altal ténylegesen megkapott kaldria,

fehérje mennyiség kiszamitasa és adataink dsszevetése az irodalmi adatokkal.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A kutatas kezdete 2018.01.03.

Retrospektiv, leir6 vizsgalat. Mindkét nembél, felnbtt osztalyunkon 2016.09.01-
2017.09.01-ig terjed6 vizsgalati idészakban kezelt betegek, hozzavetélegesen 250 £6.

Bevélasztasi kritériumok:

e SZTE AITI 1. részlegre (Sebészeti Intenziv Osztdly) megadott idészakban
felvételre keriil6 betegek

Kizaro kritériumok:

e Mesterséges taplalasra nem szorul6 beteg

e Hét napnal révidebb apolési id6

e D.N.R. status

e Terhesség
A kutatas alapjat képezi a papir alapt és az elektronikus beteg dokumentaci6 retrospektiv
feldolgozésa, az adatlapon feltiintetett _szempontok alapjan.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma szakmai irdanyelve a koérhazi, az
egészségiigyi apolasi otthonokban és az otthoni ellitasra szoruld felnétt betegek
taplaltsagi allapotanak felmérése és a taplaltsagi zavarok taplalasterapiaval torténd
kezelésérél

2016. december https://kollegium.aeek.hu

2. Az Egészségiigyi Minisztérium szakmai irdnyelve a taplalidsrol az intenziv
terapiaban
2008. https:/kollegium.aeek.hu

3. Van den Berghe G, Wouters P, Weekers F et al.: Intensive inzulin therapy in
critically ill patients
NEJM 2001, 345, 1359-1367.

4. Dhaliwal R, Cahill N, Lemieux M, Heyland DK. The Canadian critical care nutrition
guidelines in 2013: an update on current recommendations and implementation

strategies. Nutr Clin Pract 2014; 29:29-43.

5. Taylor BE, McClave SA, Martindale RG, Warren MM, Johnson DR, Braunschweig C,



et al. Guidelines for the Provision and Assessment of Nutrition Support Therapy in
the Adult Critically IIl Patient: Society of Critical Care Medicine (SCCM) and
American Society for Parenteral and Enteral Nutrition (A.S.P.E.N.).

Crit Care Med. 2016;44:390-438.

6. Kreymann KG, Berger MM, Deutz NE, Hiesmayr M, Jolliet P, Kazandjiev G, et al.
ESPEN Guidelines on Enteral Nutrition: Intensive care.
Clin Nutr. 2006;25:210-23. ‘

7. Marik P et al: Early enteral nutrition in critilcally ill patients: A systematic review.
Crit Care Med 2001, 29:2264.

8. Preiser JC, van Zanten AR, Berger MM, Biolo G, Casaer MP, Doig GS, et al.
Metabolic and nutritional support of critically ill patients: consensus and

controversies.
Crit Care. 2015;19:35.

9. Alberda C, Gramlich L, Jones N, Jeejeebhoy K, Day AG, Dhaliwal R, et al. The
relationship between nutritional intake and clinical outcomes in critically ill patients:

results of an international multicenter observational study.
Intensive Care Med. 2009;35:1728-37.

10. Heyland DK, Dhaliwal R, Jiang X, Day AG. Identifying critically ill patients who
benefit the most from nutrition therapy: the development and initial validation of a

novel risk assessment tool.
Crit Care. 2011;15:R268.

11. Heyland DK, Dhaliwal R, Wang M, Day AG. The prevalence of iatrogenic
underfeeding in the nutritionally “at-risk” critically ill patient: results of an

international, multicenter, prospective study.
Clin Nutr. 2015;34:659-66.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, ¢letkora

Retrospektiv, leiré vizsgalat. Mindkét nembél, felnétt osztdlyunkon 2016.09.01-
2017.09.01-ig terjedd vizsgalati idészakban kezelt betegek, hozzavet6legesen 250 £6.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — killosndsen statisztikai vagy tudoményos céla adatkezelés

> A beavatkozassal nem jéré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koliséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy

esetén a torvényes képvisel6 tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljnak, az adatkezelés idGtartamanak és az adatok
megismerhetségének mindenki szaméra hozzaférhetd mdodon térténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket

az adatokat kérjiik kozoni.



esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre szo6ld téjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A tervezett vizsgalat élni kivan a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dban

a retrospekiv kutatasok szamara biztositott felmentésekkel.

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

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. januar 3.

........................

intézetvezetd neve és alairasa
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A Személyes adatok védelmérdl és a kijzérdekli adatok nyilvanossagardl szol6 1992. évi LXIIL térvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabadlyt is.

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

(4) A téjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatasokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijiés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetlségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



