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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jiré vizsgalatok® szamara®

A kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korliatozas nélkiil hozzaférhetdévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az &ltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjuk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgailati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet adatot ne kozoljon!

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

Az intenziv szakellatas esetraforditdsanak vizsgalata a Szegedi Tudomanyegyetem

Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpontban

A Kérelem ikiatasi szama: O 2OAG-SATE

A kérelmez0 neve, munkakdre €s beosztdsa: Lazi Nikolett , Diplomas Apol6

A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben
is megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjtik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos

kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.
2

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

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

h.) beavatkozdssal nem jarc vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem
tartozé orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eu.M. rendelet
3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember
1-jén hatalyos szovege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl szolo 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrol szl 1999, évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A kutatomunka célja az aktiv fekvObeteg szakellatds, azon belill az intenziv
szakellatasra specializdlodott osztilyon torténé ellatds finanszirozasanak vizsgélata,
esetszintll raforditds szamitas kivitelezése 2018. maércius, 4prilis, méjus, juniusdban
kezelt betegek koérében. A NEAK altal visszakiildétt teljesitményjelentés utan kapott
finanszirozas, tovabba az osztilyos dokumenticié elemzése utdn elszamolt eset-
raforditds dsszegének Osszehasonlitasa, illetve ezek kozotti eltérés vizsgalata.

A 2017. évi betegadatok lekérése finanszirozasi elemzés céljabol.
2. A kutatis megszervezése és médszerei

Dokumentumelemzes, kvalitativ, retrospektiv kutatas.

Adatforrés: az orvosi és dpolasi dokumentacio

Gytjtott adatok kore: elemzés késziil a beteg ellatasanak koltségei gy mint: a fogyo-
eszkdzfelhaszndlas (gyodgyszer, taplalas, vérkészitmények, egyszer hasznélatos anyagok),
a klinikai szolgaltatasok (radiologiai, laboratoriumi és fizikoterapids vizsgélatok etc.) a
human eréforras bérkoltség.

Leiro kutatds- elemszam, kozépértékek, és az adatok valtozékonysaga-szoras, atlag,
modusz, median szamitds, az osztalyon eléfordulo HBCs gyakorisdganak vizsgalata-

abszolut és relativ gyakorisag.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Kiilfoldi kutatok nemzetkozi gyakorlatban vizsgalt esetszintii korhazi koltség szamitésa.

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

A mintavétel a SZTE AITI altal hasznélt szamitogépes betegadat-kezeld nyilvantartasi
rendszerbdl torténik. A Kklinika altal elkészitett teljesitmény-jelentésbdl egyszerii
véletlenszeri mintavételi modszerrel kivélasztott alanyok alkotjdk a mintat. A SZTE
AITI IIL részlegén fekiidt, az osztdlyon alkalmazott betegadatkezelé rendszerbe- E-
MedSolution rendszerbe nyilvéantartasba vett intenziv ellatast igényld 18 éve feletti, TAJ
szammal  rendelkez0  magyar allampolgar.  Véarhatéoan 15 {8  részletes

dokumentumelemzése. Illetve a 2017-ben ott kezelt betegek elemszama.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisdra keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi



5. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jaro6 vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-ianak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamaéra
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018 . ......... Januar..... ho

..... oA

kérelmezs6 neve és alairasa

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezels idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozolni.

A Személyes adatok védelméré| és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kbzolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezd. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijiés tényének, az érintettek kérének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon 16rténd
nyilvdnossagra hozatalaval, ha az egyénre sz0l0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



