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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szdmara®

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

A kutatas fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szol6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsigoktsl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjdnak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. IH. 10-t8]1 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmdnak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvdnos kutatisi terv alapjdn toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdmira kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak minésiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A betegmelegités kihivasai és lehet6ségei uroldgiai miitéteknél
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1. A kutatas célja kbivileal  zaliovvos

Az egy oOrandl hosszabb urologiai mitéteknél a narcosis kovetkezményeként kialakulé

T A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatisi tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjén koteles
nyilvanossédgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmdnak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

3Bza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

‘A taldlmanyok szabadalmi oltalmdrdl sz616 1995. évi XXXIIL. t6rvény, a szerzéi jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



exponencidlis hémérséklet csokkenés kivédhetd-e a rendelkezésre all6 betegmelegitési
technikakkal.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Vizsgélatunk empirikus jellegli, mely a megfigyelés és a dokumentumelemzés moédszerét
alkalmazza. A vizsgdlat alapjdul a Szegedi Tudomdnyegyetem Urolégiai Klinika mutétei
sordn vezetett altatdsi jegyz6konyvek szolgdlnak. az altatsi jegyz6konyvek minden
esetben tartalmazzék a beteg nevét§ beazonosithaté a nem), életkort, testtomegét &s
testmagassdgat, kiinduldsi hdmérsékletet és a hdmérsékleti valtozasokat. A miitét teljes
ideje alatt 5 perces idékozonként rogzitjiik a betegek vitélis paramétereit( RR,P, SatO2),
az altatds sordn alkalmazott l€legeztetési mddot, a miitét sordn kapott folyadékot €s
gybgyszereket, fektetési médot, tarsbetegségeket, betegmelegitési eszkdzoket

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Kanizsai Péter: Hypothermia, Medicina Konyvkiadé Zrt. 2016

Anesztéziai szov6dmények megel6zése és kezelése. Szerkesztette: Bogdr Lajos Medicina
Konyvkiad6 Zrt. 2016

Dr. Mezei Zs6fia: Héhéztartas jegyzet 2008

Pongricz Ménika: Intraoperativ hypothermids szovédmények, Medicina Kényvkiadd
Zrt. 2016

Deutsches Arzteblatt International, Dtsch Arztebl Int 2015,112:166-72

Rajagopalan S,Mascha E, Na J, Sessler DI(2008) The effects of mild perioperative
hypothermia on blood loss and transfusion requirement. Anesthesiology 108:71+-77

Joanna Briggs Institute: Strategies for the management and prevention of hypothermia
within the adult perioperative environment.2010;14:1-4

Alderson P, Campbell G, Smith AF, Warttig S, Nicholson A, Lewis SR: Thermal

insulation for prevention of inadvertent perioperative hypothermia. Cochrane Database
Syst Rev 2014;6: CD009908

Az orvosi élettan tankonyveFony6 Attila, Medicina Konyvkiado Zrt. 2011

Roberson MC, Dieckmann LS, Rodriguez RE, Austin PN: A review of the evidence for

active preoperative warming of adults undergoing general anesthesia. AANA J
2013;81:351-6

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

A vizsgélatba keriilés kritériumai:
A megjelolt vizsgélati idészakban végrehajtott miitét a vizsgélat helyszinén.

A miitét tipusa szerint cystectomia, prostatectomia, nephrectomia (ezek azok a



mutéttipusok, amelyek minimum 1 éran 4t tartanak)

Az altatési jegyz6konyvekben szerepeljen minden altalunk elemezni kivant adat( ttomeg,
testmagassag, életkor, kiinduldsi hémérséklet, minimum 5 perces idékozonként rogzitett
hémérséklet)

A miitét legaldbb 1 6.

A mintdbdl kizéras kritériumai:

Lazas allapot

Altatési jegyz6konyv hidnyossidgai a megadott szempontok alapjan
Csak mtitét kozben keriilt rogzitésre eldszor a hdmérséklet.

A felsorolt bekeriilési kritériumoknak eléreldthatéan kb. 100-150 altatasi jegyzokonyv
fog megfelelni.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamG EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytlijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamdnak és az adatok megismerhetoségének mindenki szdmadra

hozzéiférhetd6 médon torténd nyilvdnossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jérna.)

> A beavatkozédssal nem jérd, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tdjékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmii EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjdn el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tijékoztatdsatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgydjtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamdnak és az adatok
megismerhetoségének mindenki szdmara hozzaférheté mddon torténd nyilvanossdgra hozdsival torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kdzérdeki adatok nyilvanossdgérdl sz6ld 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikal vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljdnak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre 57016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel 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 kutatés
crdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyés utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. jinius hé 03. nap
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