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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jiro vizsgalatok® szamara’

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionadlis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon tsbb toérvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
veédelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre 616 tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyéasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az it megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése:

A gépi [€legeztetéssel Hsszefliggd pneumonia prevenciojahoz fiz6d6 apoloi attitiid

A kérelem iktatasi szama: L5 ZZ CAG-S2TE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Tulkan Ibolya

Tanszékvezetd fdiskolai docens

" 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 bizottsig a honlapjan koteles
nyilvdnossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

? A 23/2002. (V. 9.) szamii EGM rendelet 20/B, § g) és h) pontjai szerint:

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

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

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szévege alapjan késziilt.

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerzbi jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Témavalasztdsomat befolydsolta, hogy 2013. nyaran elkezdtem dolgozni SZTE-AOK Szent-
Gyorgyi Albert Klinikai K&zpont Aneszteziologia és Intenziv Terapias Intézetnél apolod
munkakérben. A munkdm soran szamtalan alkalommal lattam el intubalt, gépi 1élegeztetett
betegeket €s kisértem figyelemmel az allapotukban bekdvetkezett valtozasokat.
Témavalasztasom aktualitdsat az adja, hogy az 4poléi team tudésanak, kompetencidjanak és
hozzaallasanak javitdsa nagymértékben csokkentheti az invaziv gépi lélegeztetéssel
Osszefliggésbe hozhatd szovédmények eléforduldsanak gyakorisagat, ezzel is csokkentve az
iatrogén drtalmak okozta mortalitist. A protokollokon alapul6 apolas és ezek folyamatos
feliilvizsgalata, fejlesztése segiti a betegellatas egységességét, ezzel is csdkkentve a tovabbi
egeszségkarosodasok kialakuldsanak esélyét. Az 4poldk birtokdban vannak és alkalmazzak is
azokat az ismereteket, amelyekkel mérsékelhetéek vagy elkertilhetéek az elhuzédd gépi
lelegeztetéssel szignifikdnsan 6sszefiiggésbe hozhat6 1atrogén artalmak.

Célunknak tiiztik ki az osztalyon hatélyos I€legeztetett betegek 4polasara vonatkozo
protokollok &sszevetését hasonld nemzetkdzi protokollokkal, tovabba a gépi 1élegeztetett
betegek dpoldsa soran alkalmazott protokollok megvalosuldsanak gyakorlatat.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A kutatést tekintve empirikus, leiro, kiegészité jellegli. Mintavételi eszkoz egy 8 pontbol
allé checklista. A kutatas alanya a Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert
Klinikai Kézpont Aneszteziologiai és Intenziv Terépias Intézet intenziv osztalyon a
vizsgalt idészakban apoloi beosztasban dolgozott apolok. Kivétel nem volt. Nem
valdszinliségi mintavétel, azon beliil az egyszertien elérhet alanyok.
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14. Torres A, Niedermann MS, Chastre J, et al. (2017): International ERS/ESICM/ESCMID/ALAT
guidelines for the management of hospital-acquired pneumonia and ventilator- associated

pneumonia. Eur Respir J, 50: 1700582

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

A checklistat a szegedi Aneszteziologiai és Intenziv Terapids Intézet inteziv osztalyan
apoloi munkakorben dolgozo dpolok kérében szeretném kitolteni (legalabb 50 db). A
checklista kit6ltése anonym modon térténik.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szaml EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

* A beavatkozassal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torveényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésété).

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adalgyiijtés
tenyenek, az érintettek korének, az adatgyfijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.
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esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet§ségének mindenki szdméra
hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

Szeged, 2019.10.22.

— /
Dr. Tulkén Ibolya

kérelmezd neve és alairasa intézetvezetd neve és aldirasa

intézményvezetd neve és aléﬁ'ésa
HEDelhe De- RERIM EDING

clebdu.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvénossagarol sz616 1992. évi LXIII. torvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele eltt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokar is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijiés céljanak, az
adatkezelés idtartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténé
nyilvdanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.
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