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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaro vizsgz'llatok2 szAméira’

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové 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 léptetd
2002. évi VI. t6rvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérél sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kbzvéleményt tajékoztassak az Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkdjdnak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korltozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el&tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjn toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tdr6 tdjékoztatdsit tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai j6vahagyésa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl5dd szamara kozzé teszi az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdljon!

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

ERAS kérddives felmérés

A kérelem iktatdsi szama: 6 Q «QO{G S2TFE

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztdsa:

Prof.Dr.Molndar Zsolt, tanszékvezetd egyetemi tanar, SZTE AITI

1A 23/2002. (V. 9.) szamit EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalménak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozissal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatis, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional irial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

* Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Az ERAS 0j perioperativ ellatasi elvek hatasinak vizsgilata

Az ERAS keretében a perioperativ ellatas javitdsa és a korhazi tartozkodas csokkentése
érdekében a miitéti elokészités és a postoperativ féjdalomcsillapitds és taplalas eddigi
gyakorlatan véltoztatunk. Ennek eredményeképpen kevesebb vizsgilatra lesz sziikség, a
betegek altalanos kozérzete javulni fog, hamarabb tdvozhatnak a kérhdzbol, de kivancsiak
vagyunk betegeink szubjektiv véleményére is.

A mutét utani 1. és 3. napon felmérjiik a betegek allapotat, régzitjik az esetleges
szovodményeket, a fajdalomcsillapitisi igényt, valamint, hogy sziikség volt-e vér vagy
verkészitmény adasara.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Kérdbives felmérés.
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

Elektiv miitéten 4tes618 év feletti gondnoksag alatt nem 4116 betegek.

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi



tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra
hozzaférheté moédon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2016, marcius ho 4. nap

kérelmezd neve és alairasa

intézményvezetd neve és alairasa

SA beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgilati alany, illetve kiskortl, cselekvSképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasitol és a beleegyez nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatis az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméara hozzaférheté mddon térténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kizérdekil adatok nyilvanossagardl szold 1992. évi LXIII, térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelilni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoziaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilbndsen az adatkezelés céljdardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A idjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a idriénelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtdriénhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtariamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



