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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jdré vizsgdlatok® szamara3

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérsl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tjékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkajénak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EilM rendelettel modositott 23/20072. (V. 9) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagy4sa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdekl6d6 szamira kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Perioperativ kockazat becslés riziké pontrendszerek segitségével sebészeti betegeknél

A kérelem iktatasi szdma: trj / 2020 -Sa T

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

1

A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben
is megtalalhaté adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eltt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgélat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem
tartozo orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet
3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember
1-jén hatalyos szdvege alapjan késziilt.

4 A talalméanyok szabadalmi oltalmér6] sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.
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1. A kutatas célja

Kutatasunk célja, hogy retrospekitiv €s prospektiv médon elemezziik a nemzetkézi
irodalomban fellelhet6 két legismertebb sebészeti rizikébecsld pontrendszert (ACS
NSQIP Surgical Risk Calculator és Surgical Risk Scale-SRS) az SZTE Sebészeti
Klinikdn mitéti beavatkozasra keriilt/ keriilé betegeinknél. Az emlitett pontrendszereket

statisztikai médszerekkel validélva betegeink posztoperativ morbiditési és mortalitasi
adataival, célunk tovabba egy sajat rizikébecslé pontrendszer 1étrehozasa.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Retrospektiv vizsgalatunk soran 2019.01.01-t61 2019.12.3 1-ig-t6l a miitéti beavatkozasra
keriilt betegeink adatait vizsgaljuk tigy, hogy a betegeket a miitéti beavatkozas tipusa szerint
(akut/elektiv, érsebészeti, mellkas sebészeti, onkoldgiai beavatkozas stb...) kiilénbsz
csoportokba osztjuk €s az egyes csoportokon beliil az E-Medsolution rendszerben talalhaté
adataik alapjan, kiszamitjuk a fent emlitett , risk scale”-ek segitségével a betegek sebészeti
rizik6jét. Statisztikai modszerek segitségével a posztoperativ mortalitasi, morbiditasi adatok
alapjan validaljuk a pontrendszereket.

Prospektiv vizsgalatunk soran pedig idén (tekintettel a jarvanyligyi helyzetre pontos
idépontot nem tudtunk még meghatéarozni), az SZTE Sebészeti Klinikan miitéti
beavatkozdsra kertilé betegeknél minden esetben felvételkor kitsltésre kertil a két fent
emlitett rizikobecsld pontrendszer. 30 napos posztoperativ morbiditasi és mortalitasi
adatokat kévetve validaljuk a pontrendszereket statisztikai modszerekkel. Tovabbi célunk az
hogy statisztikai adatok alapjan egy sajat sebészeti rizikébecslé skalat hozzunk létre, mely a
helyi populdci6 sajatossagait is figyelembe venné, ezaltal a nemzetkdzi irodalmi adatokat
elemezve egyediilallo lenne K&zép-Eurdpéban és a késdbbiekben nagy segitségiinkre lenne a
betegek preoperativ kockazatbecslésében (intenziv osztalyos igény mérlegelése, hosszabb
korhazi bentfekvés igénye, specidlis taplalas igénye stb...).

>

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

The Surgical Risk Scale as an improved tool for risk-adjusted analysis in comparative
surgical audit. Sutton R, Bann S, Brooks M, Sarin S; British Journal of Surgery; 2002
Jun;89(6):763-8.

Clinical risk scores to guide perioperative management.Barnett S, Moonesinghe SR;
Postgrad Med J. 2011 Aug;87(1030):535-41.

Predicting and Preventing Postoperative Outcomes. Sung Gon Lee, Andrew Russ;
Clinics in Colon and Rectal Surgery 2019; 32(03): 149-156

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

Retrospektiv vizsgalatunkban az SZTE Sebészeti Klinikén 2018.04.01 €s 2019.12.31
kozott miitéti beavatkozésra keriilt 18 év feletti betegek adatai keriilnek elemzésre.



Prospekiiv vizsgalatunkba 202.04.01-t81 az SZTE Sebészeti Klinikdn mitéti
beavatkozason atesett, 18 év feletti betegeket vonnank be, a beleegyezé nyilatkozat
alairasat kovetden.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (vV.9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatdsS (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre szOlo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan ko6ltséggel jarna.)

Igen

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

Szeged, 2020.05.05

A beavatkozdssal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6lo
tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szému EiiM. rendelet 20/Q. §-a
alapjan el lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes
személy esetén a térvényes képvisel® tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az
adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyUjtés céljdnak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdméra hozzaférheté médon torténd nyilvénossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kdzérdekdi adatok nyilvanossdgarél sz616 1992. évi LXIII. torvény
6.§

(1) Az érintettel az adat felvétele eléit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatdis énkéntes vagy kételez8. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos
minden tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrdl 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 lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténs
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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