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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok? szdmara’

A kitslt6tt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szdméra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
200Z. évi VI torvény, és az orvosi kutatiasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kézvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatiasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatésok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI1. 10-t81 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor8 tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd széméra kozzé teszi az itt megadott kozérdeki adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, ilietve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozsljon!

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

Posztreszuszcitacios ellatas jellemz6inek valtozasa az SZTE AITI részlegein a COVID-
19 jarvany alatt

A kérelem iktatdsi szdma: 6 g / Jod- 2TE  ReE’s
A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Korsds Anita SZTE AITI egyetemi
tandrsegéd

VA 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtallhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan Kkoteles
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos sztvege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmard! sz6l6 1995, évi XKLL t6rvény, a szerzéi jogrél szol6 1999, évi
LXXVI torvény.



1. A kutatas eélja

A vizsgélat Lajos Csenge ment6tiszt hallgaté szakdolgozatinak alapjat képezi. A
vizsgdlat sordn az SZTE AITI részlegein a COVID-19 jarvany alatt (2020. augusztus és
2021. aprilis kozotti id6szakban) észlelt, reszuszeitacion tesett felnétt betegek papir
alap ¢s elektronikus dokumentdciojat tekintjiik at, melynek soran a posztreszuszeiticios
ellatas jellemz6 paramétereit Gsszesitenénk, audit jelleggel. Eredményeinket intézetiink
egy megel6z6 hasonlo témaju szakdolgozata soran nyert audit eredményeivel vetnénk
Ossze, €s arra keresnénk vélaszt, hogy a COVID-19 jarvany milyen hatéassal volt az
ellatas mindségmutatoinak vonatkozasaban. Ugyanezt a nemzetkdzi adatokkal is
Osszevetnénk

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A vizsgalat sordn a bevont betegek papir alapti dokumentaciéjat tekintjiik &t, valamint a
papir alapon hidnyz6 paramétereket ( pl: NSE érték) a MedSolban keresnénk ki. A
bevont betegek dokumentumaihoz Lajos Csenge és Dr. Korsos Anita férme hozza.

A nyert paramétereket egy tablazatban dsszesitenénk, azokbél statisztikai
kovetkeztetéseket a SigmaStat vagy R programmal végeznénk.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Nolan JP, Monsieurs KG, Bossaert L, Bottiger BW, Greif R, Lott C, Madar J .
Olasveengen TM, Roehr CC, Semeraro F, Soar J, Van de Voorde P, Zideman DA,
Perkins GD; European Resuscitation Council COVID-Guideline Writing Groups.
European Resuscitation Council COVID-19 guidelines executive summary.
Resuscitation. 2020 Aug;153:45-55. doi: 10.1016/].resuscitation.2020.06.001. Epub 2020
Jun 7. PMID: 32525022, PMCID: PMC7276132.

Nolan et al: European Resuscitation Council and European Society of Intensive Care
Medicine Guidelines for Post-resuscitation Care 2015 Section 5 of the European
Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2015 in Resuscitation Volume 95,
October 2015, Pages 202-222

Kirkegaard et al: Postresuscitation Care after Out-of-hospital Cardiac Arrest: Clinical
Update and Focus on Targeted Temperature Management Anesthesiology. 2019 Jul

Sandroni C, Skrifvars MB, Nolan JP. The impact of COVID-19 on the epidemiology,
outcome and management of cardiac arrest. Intensive Care Med. 2021 Feb 24:1-3. doi:
10.1007/s00134-021-06369-3. Epub ahead of print. PMID: 33629117; PMCID:
PMC7904033.



4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, élethkora

2020. augusztus és 2021. aprilis 31. kozott az SZTE AITI részlegeire felvett,
reszuszceitacion dtesett feln6tt (> 18 év) né vagy férfi betegek, akik részlegeink
valamelyikén posztreszuszeitacios ellatdsban részesiiltek.

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvines adatvédelmi
tdjékoztatas® (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudoméanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartaménak és az adatok megismerhetségének mindenki szaméara
hozzaférheté modon t6rténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korltozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utéan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2021. marcius 18.

> A beavatkozassal nem jar6, retrospektiv, statisziikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam( EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekv8képtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl,

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoziatés az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szaméra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kzolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagars! szolé 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elSit kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdliatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adaiai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, gy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomanyos (idedrive a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigytijtés tényének, az érintettel korének, az adatgyijjiés céljdnak, az
adaikezelés idbtartamdanak és az adatok megismerhetbségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz610 idjékoztatds lehetetlen vagy ardnyialan koliséggel jarna.
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