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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozissal nem jaro vizsgalatok® szamara®

A Kkitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi Jjavakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok vegzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatédsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tijékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai j6vahagy4sa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Az apolo, okleveles apolo szerepe a szepszis korai felismerésében és kezelésében.
Nosocomialis survillance az intenziv ellatéasban.

A kérelem iktatsi sz4dma: (@/Tr/;l()( {

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztisa: Babarci Agnes, SZTE-AOK Sebészeti Klinika,
Klinikai centrum koordinétor

"' A 23/2002. (V. 9.) szdmi EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

‘A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. torvény.



1. A Kutatas célja

A kutatdsom célja felmérni a Szegedi Tudoményegyetem - Altalanos Orvostudomanyi
Kar Aneszteziolégiai és Intenziv Terapids Intézet Részlegein (Sebészeti Klinikai Intenziv
Terapids Részleg, Uj-Klinikai Intenziv Terédpias Részleg, Altalanos Intenziv Terapias
Részleg - Kor-ITO, Intenziv Osztaly - Kélvaria sgt-i Telephely, volt II. Kérhdz) és a
Szegedi Tudomdanyegyetem - Altalanos Orvostudomanyi Kar Kardiologiai kézpont
Szivsebészet Osztaly Intenziv osztalyan (Szivsebészet Intenziv Terapias Részleg) dolgozéd
apolok felkésziiltségét a szepszis korai felismerésével és kezelésével kapcsolatban. Ezen
kivill szeretném retrospektiv médon elemezni a bekeriilt betegek allapotvaltozasat,
elvégezni a megjelent szepszisek differencidlasat a kialakuldsi osztaly €s é4polasi idé
szerint. Majd a kapott eredmények alapjén készitek egy eldaddssorozatot a hidnyossagot

mutat6 témék alapjan.
2. A kutatas megszervezése és médszerei

Az adatfelvétel az apoldk koérében direkt moédon torténik, a felmérés eszkozéiil a
kérddivet valasztottam, mely tartalmaz nyitott és zart kérdéseket egyarant. A péaciensek
esetében egy elére elkészitett szempontrendszer alapjan a korlapokbol gytijtok adatokat.

A kérddiveket én osztom ki az egyes részlegeken, az 'k(')rlapokbc’)l is személyesen

gyljtok adatokat.
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A sulyos infekcidk okozta haldlozas vildgszerte a kiemelt népegészségligyi problémak kozé
tartozik (SzakmaiKollégium 2009). Az utébbi idében szamos tanulmény késziilt a szepszissel
kapcsolatban. Ennek kdszonhetden egyre tobb tudasanyaggal, diagnosztikus és terdpias
lehetdségekkel rendelkeziink, mégis ez a vezeté halalok az intenziv osztalyokon kezelt
betegek kérében (AmerikailntenzivTerapidsTarsasag 2004).

T6bb angol nyelvii cikket is talaltam, mely az apolo szerepét vizsgalja a szeptikus betegek
ellatdsa soran. Mindegyik elismeri a meghatarozo funkciojét, és elengedhetetlennek tartja a
megfeleld tuddsanyag elsajatitasat, ezaltal az apolok gyorsan felismerhetik a tiineteket &s
azonnali elldtdst tudnak biztositani, mig az orvos elrendeli a terapidt. Magyar nyelvii
publikdcioban is taldlunk utaldst az apolok munkdjénak fontossédgara. A dr. Bognar Lajos és
dr. Ludwig Endre altal megjelentetett cikkben olvashatjuk, hogy szepszis korai
felismerésében a legnagyobb feladat a belgyogyaszati és sebészeti osztalyok apold

személyzetére harul. Ebben segitségiikre lehet egy ellenérzd lista, a stlyos szepszis korai



felismeréséhez (P Padilha* 2011), (Hild 2012), (Mandy Odell 2002), (Bogar 2007).
Véleményem szerint a téma aktualitisa megkeérdéjelezhetetlen, és kiemelt figyelmet érdemel
az egeszségligy minden teriiletén. Nélkiilszhetetlennek tartom az apoldk tudasszintjének
felmérését, és felkészitésiiket arra, hogy magas szinvonalu ellatast tudjanak nyujtani egy
szeptikus  allapot felismerése sordn, a kompetenciahatéraik betartdsaval, Tovéabba
sziikségesnek tartom az intenziv osztalyokon kezelt betegek éllapotvaltozdsanak a kiovetését, a

szepszis el6fordulasi gyakorisaganak vizsgalatat.
4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A vizsgélt mintat részben a Szegedi Tudomanyegyetem AITI és a Szivsebészet Intenziv
osztalyan dolgozé végzettséggel rendelkezé dpolok alkotjak. Ennek a csoportnak a
kivélasztasinal két kritériumot vettem figyelembe: apoloi végzettséggel rendelkezd,
intenziv osztdlyon dolgozok korében készitem a felmérést. Az apoldk koérében
keresztmetszeti vizsgalatot végzek 2012. 12. 20 — 2013. 01. 15 k6zbtt,

A minta masik részét az emlitett osztalyokra bekeriilt betegek alkotjadk. Ennél a
csoportnal retrospektiv vizsgalatot végzek 2012. 08. 01 — 2012. 10. 31 kdzott apolt
betegek kérében. Megvizsgalom, hogy milyen aranyban fordult el6 szepszis a bekeriilt
betegek korében. A szeptikus pacienseket négy csoportra osztom fel, attol fiigg6en, hogy
szeptikus éllapotban jétt-e be, vagy az osztalyon alakult ki, illetve, hogy tulélték-e ezt az
allapotot vagy sem. A betegek szempontjabol egyetlen kritérium, hogy intenziv
osztalyon kezeljék 6ket.

A vizsgélati alanyok szdma: a kordbban emlitett vizsgalati helyszinen dolgozd osszes
apoloi végzettséggel rendelkezd személy, nemiik nem szerepel a felmérési adatok kozétt,
életkori megoszlast vizsgalok. Eletkor szerinti kizaré érték nincs.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)

szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudoméanyos célu adatkezelés

SA beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EUM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
eseten a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossdgra hozaséval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozdIni.

A Személyes adatok védelméré! és a kozérdekii adatok nyilvanossagérol sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezd. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jogszabadlyt is.



esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak ¢és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l¢ t4jékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmeére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kzzé
teszi.

Szeged, 2012. december. 04.

WM Benes
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Tal: (6

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy killonosen az adatkezelés céljdrél és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adalfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, 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 — kilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvinossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



Tisztelt Prof. Dr. Forster Tamas!

Tisztelettel kérem az engedélyét, hogy a diplomamunkam elkészitéséhez az AITI részlegein
kérddives felmérést végezzek az apoldk koérében, valamint a betegdokumentacioba torténd
betekintést 2012.08.01-2012.10.31. kozott felvételre keriilt betegek korében. A szeptikus
pacienseket négy csoportra osztom fel, atté] fiiggden, hogy szeptikus allapotban szallitottak-e
be, vagy az osztalyon alakult ki, illetve tulélték-e ezt az allapotot vagy sem. A retrospektiv
dokumentécidelemzés sordn vizsgalom az apolasi napok szamét, a felvételi allapotot, sziikség
volt-e keringés €s légzéstdmogatasra, antibiotikum terapiat hany 6ran beliil kezdték meg. A
betegek nevét, egyéb személyes adatait semmilyen formdban nem hasznalom fel a munkam

soran.

Szeged, 2012.12.04.

A kérelmez06 neve, munkakore:

Babarci Agnes, Klinikai centrum koordinator



