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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

, s e I r e 3
beavatkoz4ssal nem jaré vizsgalatok® szimara

A kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tsbb torvény is
védi. Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassék az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tdjékoztatasinak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvénossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1IL 10-t8] hatalyos 1/2007. (L. 24.) EiiM rendelette]l 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 oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai j6vahagyasa utn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekit adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne koz61jon!

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

A kontrollalt hypothermia kivitelezésének €s a szovédmények megelézésének apoloi
feladatai

A kérelem iktatasi szama: (\‘T# / 04

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztisa:

Bako Pal

' A 23/2002. (V. 9.) szam EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvéanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanosségra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozoé
orvostudomdnyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmt EitM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. torvény.
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1. A kutatis célja

Kutatasomban szeretném felmémi az intenziv osztaly dolgozoinak tudasét és az
alkalmazott technikdkban valé kiilsnbségeket a kontroll4lt hypothermidval kapcsolatban
annak érdekében, hogy a késébbiekben a lesziirt kivetkeztetések altal javithassunk a

kontrollalt hypothermia kivitelezésének médszerén és hatékonysagan.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A vizsgalati minta elemei nem valdszintiségi eljarassal, az egyszertien elérhetd alanyokra
tamaszkodo modszerrel keriiltek kivalasztasra.

A vizsgalat modszere az anonim kérdéivekbol nyert informacidk feldolgozasa.

A kérdéivek minden részlegen elérhetévé valnak a szakdolgozdknak, akik koziil szabadon
eldonthetik azt, hogy hajlandéak-e kitlteni a kérdbivet.

A kitdltésre minimalisan két hét all majd rendelkezésre.
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

® Molnar Zsolt: Anesztezioldgia és intenziv terapia 2011. Medicina Kiado

e A hypothermia élettani hatésai

* Kovdcs Eniké dr., Jenei Zsigmond dr., Horvath Aniké dr., Gellér Laszl6 dr.,
Szilagyi Szabolcs dr., Kiraly Akos dr., Molnar Levente dr., Sotonyi Péter jr. dr.,
Merkely Béla dr., Zima Endre dr. Orvosi hetilap 152 évfolyam 5. szam

e Mild therapeutic hypothermia to improve the neurologic outcome after cardiac
arrest
The hypothermia after cardiac arrest study group The New England Journal of
Medicine 346. évfolyam 8. szam 2002. februar 21.

o Treatment of Comatose Survivors of Out-of-Hospital Cardiac Arrest with Induced
Hypothermia
S. A. Bernard and others The New England Journal of Medicine 346. évfolyam 8.
szam 2002. februar 21.



e A Comparison of Cooling Techniques to Treat Cardiac Arrest Patients with
Hypothermia
Anna Finley Caulfield and others Stroke Research and Treatment 2011.

e Core temperature measurement in therapeutic hypothermia according to different
phases: Comparison of bladder, rectal, and tympanic versus pulmonary artery
methods
Jonghwan Shin, Jinjoo Kim, Kyoungjun Song, Youngho Kwak Resuscitation (84)
2013.

e Therapeutic Hypothermia After Cardiac Arrest : An Advisory Statement by the
Advanced Life Support Task Force of the International Liaison Committee on
Resuscitation
J. P. Nolan at al Circulation 108. évfolyam 2003.

¢ Therapeutic Hypothermia after Cardiac Arrest.

Australian Resuscitation Council and New Zealand Resuscitation Council

Guideline 2010 Emergency Medicine Australasia (23) 2011.
4. A kutatisba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A kutatasba bevont alanyok szdma ismeretlen, mivel a kérdiv kitsltése egyéni

elhatdrozas alapjan torténik.

A kit6lték mindannyian a Szegedi Tudoméanyegyetem Szent Gyosrgyi Albert Klinikai
kdzpont Anesztezioldgiai és Intenziv Terapids Intézetének intenziv részlegeinek

dolgozéi.

Akitolték nemi eloszldsa nagy valoszintiséggel a néi tlstlyt fogja mutatni. Eletkori
eloszlasuk el6relathatdlag a 20-60 éves kor kizott fog abrazolddni.

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

szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira Kkeriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tdjékoztatis® (A tajékoztatds — kiilsndsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

> A beavatkozdssal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy arénytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjéan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a térvényes képviseld tdjékoztatisato] és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétél,

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a téjékoztatds az adatgyiijtés
tenyeének, az érintettek korének, az adatgyfijtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.



esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdméra
hozzéaférhetd moédon térténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy arénytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
¢rdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2014. majus ho 07. nap
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éretveset

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozdlni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy kiillondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
szemeélyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds - kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiljiés tényének, az érintettek kbrének, az adargyiijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



