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A kutatasi terv kozérdeku adatainak kivonata
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beavatkozissal nem jaré vizsgalatok” szamara

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas fejlesztési tevékenység sordn létrejévo szellemi javakat Magyarorszagon t5bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatlyba lépteto
2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatdasok végzésérol sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatésa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagokt6l, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvelemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapveto emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1IL. 10-tol hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kézérdeku adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvelemény és az alanyok tisztességes, lényegre toro tdjékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklodo szdmara kozzé teszi az itt megadott kdzérdeku adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minosiilo, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteto adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Glykémias kontroll a perioperativ betegellatisban

A Kkérelem iktatasi szama: /{ (4/( 20 A7 -S 2TE
A kérelmezo neve, munkakore és beosztasa: Babarci Agnes, Szegedi Tudomanyegyetem,
Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Kar, Apoldsi Tanszék, tandrsegéd

Kutatdsban résztvevo munkatars: Koczka Péter, Szegedi Tudoményegyetem, Szegedi
Tudoményegyetem, Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Kar, Apolasi Tanszék, IIL. éves
diplomas &polo hallgato

LA 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok Lkézérdeku nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét szem elott tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatlkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jard orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

* A talalméanyok szabadalmi oltalmérél szo16 1995. évi XXXIIL torveény, a szerzoi jogrol sz416 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Témavalasztdsomban nagy szerepet jatszott, hogy mindenképpen egy jelen korunkat
probara tevo problémat vélasszak. foy szinte evidens volt, hogy a diabetes mellitusnak
szerepet kell kapni a kutatdsomban, hiszen a XXI. szdzadban az egyik legjelentosebb
népegészségiigyi problémdava notte ki magat. Egy kutatds szerint a cukorbetegek 50%-a
élete soran sebészeti beavatkozason esik at. (Bognar L. 2012) Ezen esetek novekedése a
sebészeti osztalyon dolgozd dpoldkat sok esetben nehéz feladatok el¢ dllitja, hiszen magas
micro- és macrovascularis kockézatnak vannak kitéve, mely ndveli a perioperativ
morbiditasukat és mortalitasukat. (L. L. Chuah et al 2013, Fiilesdi B. 2009) Ezzel a
diabetes mellitus mindennapi sebészeti problémat jelent, melyre a paramedikalis

személyzetnek is fel kell késziilni.

A kutatds célja vizsgilni, hogy az egyes sebészeti osztalyokon hogyan, és milyen
pontossaggal sikeriil elérni a kituzdtt cél-vércukorszintet a post- €s preoperativ
szakaszban, illetve milyen gyakran fordulnak elo nem vért események, szovodmények a

diabeteses betegeknél szoros vagy intermittalo glykémids kontroll alkalmazdsa mellett.

Tovébbé vizsgalni szeretnénk, hogy ezen események, az osztaly jellemzoi és az osztalyon
dolgozé apoldi garda végzettség szerinti dsszetétele milyen hatdssal vannak a koérhazban
t61tott 4poldsi napok szdméra, a nem kivant események elofordulasira és a cél-

vércukorszintek pontos tartasara.

Mindezen eredmények egy iranyt tudnak adni tovabbi hasonléd kutatasok elvégzéséhez,
melyek a sebészeti beavatkozdson atesett diabeteses betegek biztonsdgat novelhetik a
jovoben oly médon, hogy irdnyt adnak a paramedikélis személyzet tovabbképzésehez a

diabeteses beteg sebészeti ellatasa sordn eloforduld kritikus pontok megismerésével.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A kutatds soran retrospektiven szeretnénk vizsgalni minden hénap egy adott napjan, az
elozo hoénapra visszatekintve, 2017. szeptember 1. és 2018. junius 1. kozott, a diabeteses
betegek korhazban t1tott idoszakénak jellemzoit, a MEDSOL rendszerbol, a megfigyelési
jegyzokonyviinkbe (1. melléklet) nyert adatokkal.

A kutatas kezdetekor a vizsgalatban résztvevo osztalyokon az osztalyvezeto dpoloval egy
interjut készitenénk a masodik megfigyelési jegyzokonyv (2. melleklet) alapjan egy

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

A kutatdsban résztvevo személyek olyan, mutéten atesett, betegek, akik a diabetes
mellitus valamely forméajaban szenvednek, vagy az ellatas soran a diabetes valamely elo
allapotat allapitottdk meg naluk. alakult ki naluk. A mintdban szereplo személyeken
mutéti beavatkozds tortént valamely sebészeti osztalyon, vagy ennek kovetkeztében
keriiltek intenziv terdpids osztalyra. A mintdba nem tartoznak bele az ambulansan végzett
sebészeti beavatkozasra szoruld egyének.

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jdrd vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

esetén — megtorténhet az adatgyujtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyujtés céljanak,
az adatkezelés idotartaméanak és az adatok megismerhetoségének mindenki széamara

3 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6lo6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamd EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a térvényes képviselo tajékoztatasatol és a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyujtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyujtés céljanak, az adatkezelés idotartaménak és az adatok
megismerhetoségének mindenki szamara hozzaférheto médon térténo nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z61ni.

A Személyes adatok védelmérol és a kézérdeku adatok nyilvanossagardl szolo 1992, évi LXIIL tdrveény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elott kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kételezo. Kotelezo
adatszolgdltatds esetén meg kell jeléIni az adatkezelést elrendelo jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egydrtelmuen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
ényrol, igy killéndsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérol, az adatkezelés idotartamdardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetoségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyujtés iényének, az érintettek kirének, az adatgyujiés céljanak, az
adatkezelés idotartamdnak és az adatok megismerhetoségének mindenki szdmdra hozzdférheto médon térténo
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



hozzaférheto modon torténo nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteto adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kézérdeku adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017. junius hé 08 nap

kérelmezo neve és alairasa tanszékvezeto neve ¢és alairdsa .
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