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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!l

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002.
évi VI torvény, és az orvosi kutatasok végzésérol szold miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatisok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A kézvélemény
tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossiga, a kutatasok alanyai alapvetd
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (L. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM

rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekili adatok,

amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak -
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A

kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak.

A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden’

érdeklddd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati

titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

1 A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is

megtalalhato adatok kézérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjén koteles nyilvanossagra
hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv
alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozassal nem jaré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ali nem tartozoé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz6l6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrdl szolo 1999, évi
LXXVI. térvény.



A téma megnevezése: A sérilltek kezdeti, silyossag szerinti ATLS besorolasahoz tartozo
ellatasi stratégia retrospektiv vizsgalata a szegedi Traumatologiai Klinikan

A kérelem iktatasi szama:
A kérelmez0 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Hartmann Petra egyetemi adjunktus
1. Hattér és célkitiizés

A sulyos sériiltek vizsgalata és ellatasa az egészségiligy egyik kiemelten fontos és jelentds
érdeklédést kivalto tertilete, hiszen a sulyos balesetek nagyon gyakran fiatalokat érintenek
és a haldlozas még mindig igen magas (Frélich, Nature, 2010). A nemzetkozi adatok szerint
évente tobb, mint 5 milli6 ember hal meg balesetek kovetkeztében és ez a szam 2020-ra az
elérejelzések szerint eléri a 8§ milliot (Spahr, Crit. Care, 2013).

A stlyos traumas sériiltek mortalitasa jelentds mértékben cstkkenthetd lenne a vérzéses
shock megfeleld ellatdsdval. Szamos, els@sorban traumatologiai regiszterek adataira
tdmaszkodo kozlemény vitatta mar a vérvesztés stlyossagat, ezaltal a transzfizios igény
meghatarozasat a klasszikus vitalis parméterekre (szivfrekvencia, vérnyomas, GCS) alapozé
ATLS (Advanced Trauma Life Support) besorolasi rendszer pontossagat (Dunham, Injury,
2017). Emiatt a legtijabb (10. kiadasu) ATLS ajanlas kiegészit6 informdcioként a bazis
deficit (BD) értékének valtozasait is figyelembe veszi, azonban az igy kibéviilt besorolasi
rendszer effektivitdsa tovabbra is vita targyat képezi (Gale, Journal of Surgical Research,
2016).

2. A kutatas modszerei

A SZTE SBO-n 2014. januar 1-t8] kezelt sulyos traumas sériiltek (azon betegek, akiket az
OMSZ szillitott a Klinikdra, valamint elsd ellatasuk az Intézményben Trauma-Team
kdzremiikodését igényelte) adatainak retrospektiv vizsgalata Medsol-rendszer segitségével.

3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — killdndsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés esetén

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tajékoztatis
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmaéra hozzaférheté médon t6rténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat keérjitk k6z6Ini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy kiiléndsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult



— megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az
adatkezelés idétartaméanak és az adatok megismerhet&ségének mindenki szdmara hozzaférhetd
modon t6rténd nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas lehetetlen vagy
aranytalan koltséggel jarna.)

A retrospektiv klinikai vizsgalat elsddleges célja a SZTE Siirgdsségi Betegellaté Osztalyara
(SBO) 2014 januar 1. ota beérkezd shlyos traumatoldgiai sériiltek mortalités-adatainak
Osszehasonlitasa a régi, illetve a kibdvitett ATLS (Advanced Trauma Life Support) besorolas
szerint. Az Uj besorolas metabolikus paramétereket is szamitasba vesz a sériilés sulyossiganak
megallapitasakor.

A fent emlitett betegcsoport szamos egyéb ellatasi eredménye, igy tobbek kozott a folyadék-
reszuszcitdcid intenzitdsanak, a transzfiziés igénynek, az intenziv osztilyon toltott napok
szamanak és a korai laboreredményeknek a masodlagos kimenetként valo vizsgalata pedig 4j
osszefliggések, esetlegesen 0j prognosztikai faktorok feltarasaban segithet.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkot4sok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

Szeged, 2019. Szeptember 23.

Dr.Hartmann Petra egyetemi adjunktus Piof. Dr. habil Varga Endre
kérelmezd neve és alairasa tanszékvezetd egyetemi tandr, az
orvostudomany kandidatusa
intézményvezetd neve és alairisa

személyérdl, az adatkezelés id6tartamardl, 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 statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén ~ megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamara hozzdférhetd moédon térténd
nyilvanossdagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



