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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkoz4ssal nem jaré vizsgalatok? szamara3

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszédgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéajinak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet® emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitkk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjén
minden érdekl6dé szdméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Az intoxikaciék gyakorisaginak és jellemzdinek vizsgalata a szegedi SBO-n

A Kkérelem iktatasi szdma: /(OG/QO/{Z A-S2TE K =S

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa:

Dr. Benko Ria, klinikai gydgyszerész, egyetemi adjunktus

LA 23/2002. (V. 9.) szami EilM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldthaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottség a honlapjdn koteles
nyilvénossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudoményi kutatds: 1/2007. (1.24) Eti. M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmérdl szl 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrol szl 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A kutatas célja, hogy megismerjilk az SBO megjelenést, illetve korhazi felvételt igényld
mérgezések gyakorisigat és egyes jellemzéit. A vizsgalat sordn meghatarozzuk a

mérgezések jellemzéit, okait, ellatasara alkalmazott terdpidkat, a mérgezés kimenetelét.
2. A kutatis megszervezése és modszerei

A Szegedi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar Szentgyorgyi Albert
Klinikai Kozpontjanak SBO-ra bekeriilt, mérgezést elszenvedd betegek elektronikus
betegdokumentéciéjanak retrospektiv attekintésével gytijtott adatokat elemezzik.

A betegadatok attekintése soran egy strukturdlt excel féjlban a kovetkezd adat-korok

kertilnének rogzitésre:

= beteg demografiai adatai, teststlya, testmagassdga, sorszama

= beteg dllapotara jellemz6 adatok (GCS, sériilés jelenléte)

= az intézményi felvétel ideje, mddja (OMSZ vagy egyéb)

' az intézményi tavozas datuma, modja, helye

= jsmételt intoxikaciok gyakorisaga

= abeteg tarsbetegségei, kronikusan szedett gyogyszerei

= mérgezés jellemz6i  (oka, szandékos/véletlen,  helyszine,
koriilményei)

= a beteg elldtdsara alkalmazott készitmények neve, hatdanyaga,
dézisa, alkalmazéasi gyakorisdga, alkalmazasi idétartama, a beteg
gyogyszerérzékenysége

= a beteg laborparaméterei (vérkép, vese, méjfunkcio, gyulladasos
paraméterek)

= g klinikai kimenetel
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A kutatasba az SBO nyitasa 6ta bevont dsszes mérgezéses beteg bevondsra kertil, kortdl,
nemt6l fliggetlentil. Kizarasra kertilnek azon betegek, akik dokumentécioja hidnyos.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi



tajékoztatas® (A t4jékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudoményos célt adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idbtartamanak ¢€s az adatok megismerhetéségének mindenki szdméra
hozzaférhetd mddon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6lo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jévahagyés utdn az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kézzé
teszi.
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Dr. Benk6 Ria Dr. Petb Zoltan —~.............
kérelmez6 neve és alairasa intézetvezetd neve és alairasa

? A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szol6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmt EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamédnak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférhetd mdédon torténd nyilvanossdgra hozaséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z61ni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekil adatok nyilvanossdgérdl szol6 1992, évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kbzolni kell, hogy az adatszolgdltatds inkéntes vagy kotelezd. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tenyrdl, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatas — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataléval, ha az egyénre sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



