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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara’

A Kitsltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszégon t6bb torvény is
védi.# Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VL térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a Kkutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szzllemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eltt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjdn toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

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

Feltételezhetéen nosocomialis eredetii bakterialis 1éguti- és véraramfertdzések vizsgalata
igazolt SARS-CoV-2 fert6zésben szenvedd betegek esetében az SZTE AOK Szent-
Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont anyagdban

A kérelem iktatasi szama: 8 LOUA-2TE R S

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Orosz Laszlo, klinikai szakorvos

U A 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdek(i nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): tizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatds €s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatéas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

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

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szolo 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szo1o 1999, évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatis célja

A 2020. évben a Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyo6rgyi, Albert Klinikai kézpont
kiillonb6z6 klinikain kezelt betegek feltételezhetben nosocomidlis eredetit bakteridlis
léguti- és vérdramfert6zések vizsgalata igazolt SARS-CoV-2 fertézésben szenvedd
betegek esetében, Osszevetve a megel6zo 2 év eredményeivel.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A mikrobiologiai adatbazisabol legyujtott, 2018 és 2020. kozotti, feltételezhetben
nosocomidlis eredetli bakterialis Iégiti- és véraramfertdzések vizsgdlatahoz a MedSol és
korlap dokumentaciot kivanjuk felhasznalni. A gy(ijtott adatok a kovetkezdk: beteg kora,
neme, korhazi felvétel és benntartozkodas ideje, SARS-CoV-2 tesztek eredményei,
alapbetegség(ek), laboratériumi szepszismarkerek eredményei, az izolalt korokozok
antibiotikum érzékenysége, alkalmazott kezelés, kezelésre a beteg gydgyult-e, mennyi 1d6t
vett igénybe a felépiilés, mi volt a megbetegedés kimenetele. A legylijtstt adatokat a
mikrobiologiai adatbazisbol gylijtott, az izolatumokra vonatkoz6 adatokkal sszevetjiik és
értékeljiik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kére, neme, életkora

A mikrobioldgiai adatbazis szerint a vizsgilat 1870 beteget érint, életkoruk valtozd,
férfiak és nok is lehetnek.



5. Retrospektiv, beavatkozaissal nem jiré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamd EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanes adatvédelmi
tajékoztatas® (A tijékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférheté moédon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmeére
vonatkoz6 rérdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k6zz¢
teszi.

Szeged, 2021. januar 12.

e

- Dr. Burian Katalin Dr. Orosz Laszld
tanszékvezetd egyetemi docens klinikai szakorvos

° A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorti, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az -érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté modon t6rténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozdIni.

A Személyes adatok védelmér6l és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szoloe 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds dnkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kilondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idbtartamdrol, 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 — kiillondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelds idStartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd mddon tériénd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdrna.
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