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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szamara

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

A téma megnevezése /( 6/ (;ZOffjf

»Klinikai vizsgalatokba torténé betegakviziciot timogaté informatikai rendszer
kiprobalasa” (protokollszdm: TOMI-WD-023)

A Kkérelem iktatasi szama:

A kérelmezo neve, munkakore és beosztasa

Dr. Rovo Laszlé

Szegedi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

Klinikai Kutatasokat Koordinalé Kdzpont

Elnsk

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének dsszefoglaldsa

Jelen vizsgalat célja, hogy egy kifejlesztett szoftver modositasaval és sziiréfeltételeinek
létrehozasaval felmérjiik, hogy az SZTE Siirgdsségi Betegellaté Onallé Osztalyon és a
SZTE Borgyogyéaszati és Allergoldgiai Klinikdn dolgozé orvosok az SZTE A4ltal
engedélyezett és az SZTE Klinikai Kozpont Klinikai Kutatdsokat Koordindlé Kézpont
koordindlasaval aktivan fut6é elére meghatdrozott humén fazis, klinikai vizsgalatokban
mennyire segiti a betegakvizicidt. A szoftver kiprébalasaval lehetség lenne a betegek
azonnali tovabbitasara a klinikai vizsgalatok megfeleld orvosi kapcsolattartéi felé, ezaltal
csokkentenénk az egészségligyi rendszer terheltségét. A szoftverkiprobalas varhato
eredményeként a klinikai vizsgalatokrél mind az orvosok, mind a péciensek idében
révidebb és pontosabb tdjékoztatast kaphatnak.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsdgat megalapozoé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds irdnyét jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

Bjom Schreiweisa, Benjamin Trinczekb, Felix Képckec, Thomas Leuschd, Raphael W.
Majeede, Joachim Wenkf, Bjérn Bergha, Christian Ohmannf, Rainer Rohrige, Martin
Dugasb, Hans-Ulrich Prokosche,

Comparison of Electronic Health Record System Functionalities to support the
patient recruitment process in clinical trials

International Journal of Medical Informatics; Volume 83, Issue 11, November 2014,
Pages 860-868.



Peter J. Embi, MD, MS, Anil Jain, MD, Jeffrey Clark, BS and Martin Harris, MD, MBA
Development of an Electronic Health Record-based Clinical Trial Alert System to
Enhance Recruitment at the Point of Care

American Medical Informatics Association Annual Symposium 2005 Proceedings Page
231-235.

3. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, kére, neme és életkora

A vizsgélat soran vizsgalati alanyok tényleges bevonasa nem torténik, csupan az orvos kap
egy lizenetet, hogy az elore definialt értékek alapjan a beteget van e lehetdsége tovabbitani
adott klinikai vizsgalatba, ahol mar a vizsgalat specifikus betegtajékoztatis és beleegyezési
procedura veheti kezdetét.

4. A kutatas mdédszerei

A vizsgélat sordn az orvosok a megfelel$ gyakorlati bemutatok és a szoftver telepitése
utén lehet6séget kapnak, hogy az altaluk éppen vizsgalt beteg adatait figyelve a program,
egy tajékoztatd ablak felvillandsa utdn a beteget tovabbitsak el6re definialt klinikai
vizsgélatba. A paciens adataihoz kozvetlen hozzaférés nem lesz, csupan egy értesités,
hogy az eldre bedllitott szliréfeltételeknek megfeleld a jelen 1év6 vizsgalat személy. Az
értesités soran egy elérhetdség jelenik meg, hogy az adott beteg klinikai vizsgalatba
alkalmas lehet.

5. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A vizsgalatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabalyoknak
(Az informdcids onrendelkezési jogrol és az informdcidszabadsdgrol sz616 2011. évi CXII
Adatvédelmi torvény; Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolédo személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVII trv.) megfelelden kezeljiik.

A vizsgalat sordn a feldolgozasra keriilé adatokat a Betegadatlapon kddolva tiintetjiik fel,
azokbdl a résztvevok személyazonossaga nem allapithaté meg.

A vizsgélat eredményér6l a résztvevOkre nézve kozvetleniil hasznosithaté adat nem
szdrmazik. Amennyiben a vizsgilat eredményét orvosi szakkonyvben megjelentetjiik,
abban a résztvevok személyének azonositdsidra alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teheti.
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