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A kutatdsi terv kozérdeki adatainak kivonata!®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejévd szellemi javakat Magyarorszagon tobb trvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatdsok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kdzvéleményt thjékoztassdk az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor8 tdjékoztatdsat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyéasa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddd szdméra 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 kutatési protokoll cimével)

Folyamatos vesep6ti6 kezelés alkalmazasa a SZTE AITI Kézponti Intenziv
Osztalyan

A kérelem iktatasi szama: Q 20 Q2019~-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa:

Dr. Molnar Tamas, klinikai szakorvos

Szegedi Tudomanyegyetem, Anesztezioldgiai és Intenziv Terapias Intézet

" A 23/2002. (V. 9.) szém@ EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok k&zérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan 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.) szamii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

h.) beavatkozdssal nem jiro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont alé nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

? Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szvege alapjan késziilt,

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIII. t5rvény, a szerzdi jogrol szolo 1999, évi
LXXVI. t6rvény.



1. A kutatas célja

A kutatds célja, hogy az SZTE AITI K&zponti intenziv Osztalyan megismerjiik az a
folyamatos vesepotld kezelések gyakorisdgat és egyes jellemzéit. A vizsgalat soran
célunk, hogy meghatarozzuk a folyamatos vesep6tld kezelés indikacidit, kezelések idejét,
valamint kévessiik a szervdiszfunkciok valtozasat (1égz6 rendszer, keringési rendszer,
vese miikddés, maj miikodés, alvadasi rendszer, idegrendszer), kovessiik az 4llapot

stlyossagi mutatdkat és az intenziv osztalyos kezelés kimenetelét.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A Szegedi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar Szentgy6rgyi Albert
Klinikai Kozpontjdnak Aneszteziolégiai és Intenziv Terdpids Intézetének K&zponti
Intenziv Osztalyan végzett 2019-2020. évében intenziv osztdlyon fekvé és folyamatos
vesepotld  kezelésen  atesett  betegek  korlapjainak,  illetve  elektronikus
betegdokumentaciojanak retrospektiv 4ttekintésével gyiijtstt anonimizalt adatokat

elemezziik.

A betegadatok attekintése soran egy strukturdlt excel fajlban a kdvetkezd adat-korok
keriilnének rogzitésre:
L Délllogl‘éﬁai adatok: nem, kor, testtémeg, testmagassag, idealis testtomeg, APACHE
II score, SOFA score.

II. Beteg paraméterei: szedacid (gyogyszer, dozis) RASS, GCS, Oxigén terdpia,
lélegeztetési paraméterek (FiO2, PEEP, PS, Pins, tidal volume, percventillacio), SpO2,
vérgaz vizsgalat eredményei (pH, PCO2, PO2, BE, HCO3, laktat, kalium, natrium,
klér, kélcium, gliikkdz, anion gap, hgb, hct), vérnyomas, MAP, vasopresszor tipusa-
dozisa, Oradiurézis, antibiotikum terdpia (gyogyszer és annak dozisa), taplalds

(formaja, mennyisége).

III. Laborvizsgélat paraméterei: vércukor, natrium, kalium, kior, kélcium, korrigalt
kélcium, foszfat, magnézium, karbamid, kreatinin, eGFR, bilirubn 6ssze, bilirubin
direkt, albumin, 8sszfehérje, LDH, GOT, GPT, alkalikus-foszfatdz, GGT, ammonia,
amildz, lipdz, CK, CKMB, Trop-T, PCT, FVS, Hgb, Hct, TCT, APTI, INR,

fibrinogén, D-dimer.



IV. Vesepotlo kezelés paraméterei: dializalo kaniiltipusa, pozicidja, kezelés
kezdetekor hany napos, idikacid, idStartam, modalitds, anticoagulacio, dozis,
véraramlas, dializalo folyadék aramlasa, p6tld folyadék dramlésa, folyadék eltavolitas
volumene 6ranként, beteg ionizalt kalcium szint, postfilter kalcium szint, vesep6tld

kezeléseknél felhasznalt folyadékok tipusai, inditas ideje, napszaka, filter élettartam.

V. Utankovetés: korhazi felvétel datuma, intenziv osztalyos felvétel datuma, felvétel
moédja (akut/elektiv), felvételi diagndzis, intenziv osztélyos elbocsajtds datuma,
intenziv osztdlyos kezelés id6tartama, intenziv osztdlyos mortalitds, korhézi
elbocsdjtds dituma, korhazi kezelés id6tartama, korhdzi mortalitds, nefroldgiai

gondozasba vétel, kronikus dializis programba vétel.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

(1) Molnér Zsolt, Lovas Andras — Anesztezioldgia és intenziv terapia 4. kiadas,
Medicina Kényvkiadé Zrt., Budapest 2019, 23.fejezet- 143.0ldal, 24. fejezet —
146.0ldal

(2) James F. Doyle, Lui G. Forni — Acute kidney injury: short-term and long-term
effects, Critical Care, 2016 20:188

(3) Board K. KDIGO 2012 clinical partice guideline for the evaluation and

management of chronic kidney disease. Kidney International Supplements, 2013,
3(1):1-150

(4) Clifford S Deutschman, Patrick J. Neligan — Evidence based practice of critical
care, 2016, Elsevier, 57. fejezet Michelle O’ Shaughnessy, John O’Regan, David
Lappin 399-403. oldal

(5) Management of Acute Kidney Injury and Acid-Base Balance in the Septic Patient
— Paul D. Weyker, Xosé L. Pérez, Kathleen D. Lium Vlin Chest Med, 2016

(6) Wald R., Shariff SZ., Adhikari NK. et all — The association between renal
replacement therapy modality and long-term outcomes among critically ill adults
with acute kidney injury: a retrospective cohort study, Crit Care Med, 2014
42(4).868-77

4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A kutatas sordn évente ~20-30, 18 év feletti beteg adatait elemezziik.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tdjékoztatass (A tajékoztatds — kiilosndsen statisztikai vagy tudoményos célti adatkezelés esetén
— megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintetiek korének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamdra hozzaférhetd
moédon trténd nyilvdnossigra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas lehetetlen vagy
aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
crdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. oktober 28.
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Prof. Dr. Babik Barna
intézetvezetd neve és aldirasa

Dr. Molnar Tamaés
kérelmez6 neve és alairasa

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) széma EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képvisel tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi tdrvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak &s az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k&zoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekit adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbit kizolni kell, hogy az adatszolgaliatds énkéntes vagy kotelezé. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendel Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintetiet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoziaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoziaidsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisziikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtériénhet az adatgyiijtés tényének, az érinteitek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szémdra hozzdférhet mddon tériénd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jdarna.



