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A kutatdsi terv kézérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaro6 vizsgalatok® szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejov szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002.
¢évi VL torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatdsok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kdzvélemeényt tdjékoztassék az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A kozvélemény
tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekili adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvelemeny és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan minden

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

megtalalhaté adatok kdzérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes nyilvanossagra
hozni. Keérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv
alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

? Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008, szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz6lé 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz0i jogrol szold 1999. évi
LXXVI. térvény.



érdekl6dd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy szolgdlati
titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése: A traumas sériiltek ATLS besorolasa szerinti ellatas prospektiv
vizsgalata a szegedi Traumatolégiai Klinikan

A kérelem iktatasi szama:
A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Hartmann Petra egyetemi adjunktus
1. Hattér és célkitiizés

A sulyos seriiltek vizsgalata és ellatasa az egészségiigy egyik kiemelten fontos és jelent6s
erdeklédést kivalto teriilete, hiszen a sulyos balesetek nagyon gyakran fiatalokat érintenek
¢s a haldlozas még mindig igen magas (Frolich, Nature, 2010). A nemzetkdzi adatok szerint
évente tobb, mint 5 millié 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 mortalitdsa jelentds mértékben csékkenthetd lenne a vérzéses
shock megfelel ellitdsaval. Szamos, elsGsorban traumatologiai regiszterek adataira
tamaszkodo kozlemeény vitatta mér a vérvesztés stilyossagit, ezéltal a transzfizios igény
meghatarozésat a klasszikus vitalis parméterekre (szivirekvencia, vérnyomas, GCS) alapoz6
ATLS (Advanced Trauma Life Support) besorolési rendszer pontossagéat (Dunham, Injury,
2017). Emiatt a leglijabb (10. kiadasti) ATLS ajanlas kiegészité informacidként 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).

Kutatécsoportunkkal célul tiiztiik ki, hogy prospektiv adatgyiijtést végziink a Szegedi
Tudoményegyetem Siirg6sségi Betegellaté Osztdlydra (SBO) érkezd stlyos sériiltek
ambulans és azt kovetd miitéti/osztalyos ellatasdra vonatkozban. A sériilteket ellatisa a
klinikdn a legtjabb, 10. kiadasi ATLS guidline szerint torténik, aminek hatékonysagara
vonatkozoan még nem kézoltek klinikai vizsgélati eredményt.

2. A kutatas modszerei

Az adatgylijtés a kutatdcsoport altal az SBO-n személyesen, illetve a betegek medsol
dokumentaciojabol torténne. A dokumentalt paraméterek tartalmazzak a demo grafiai adatokat,
a BNO-kodrendszer szerinti diagnézisokat, a sériilési mechanizmust, a siirgésségi osztalyon
eszlelt vitalis paramétereket, a vérgdz-és labor analizis értékeit, a prehospitélis és az SBO-n
végzett folyadeék-reszusztitacio mértékét, CT vizsgalat elvégzését, illetve a korai fazisban
végrehajtott egyéb diagnosztikus és terapids beavatkozasokat (FAST-ultrahang, intubalas,
mellkascsovezés, stb.). Elsodleges kimeneti eredményiinknek a 24 6rés, 1 hetes és 30 napos
mortalitasi adatokat tekintjiik. Tovabbi kimeneti eredményként az intenziv osztalyos napok
szamat, a lélegeztetett napok szAmat, a massziv transzfliziés igényt és a korhazi tartdézkodés
hosszat fogjuk meghatarozni.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
cerdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudoméasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. Szeptember 23.
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