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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré Vizsgzilatok2 szdmara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatéas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjénak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. TIL. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet§ adatot ne kozoljon!

A 23/2002. (V. 9.) szamuEiiMrendelet 20/S. § (1) bekezdéseszerintazitifelsorolt, a kutatasitervben is
megtalalhatoadatokkozérdekiinyilvanosadatok, amelyeketazetikaibizottsag a
honlapjankételesnyilvanossagrahozni. Kérjiik, hogy a szellemialkotasokoltalméanakvédelmétszemel6tttartva, a
nemnyilvanoskutatasitervalapjankészitsék el eztazadatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamuE{iMrendelet 20/B. § g) és h) pontjaiszerint:

g.) beavatkozdssaljdrovizsgdlat (interventional
Zrial):ﬁzikaibeavatkozéssaljéréorvostudoményikutatésésmindenolyanbeavatkozéssaljérékutatés, amely a
vizsgalatialanylelkiegészségérenézvekockdazattaljar

h.) beavatkozdssalnemjdrévizsgdlat (non-interventional trial)-emberenvégzett, a g)
pontalanemtartozéorvostudomanyikutatas: 1/2007. (1.24) Eti. M. rendelet

3Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamuEtMrendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyosszivegealapjankésziilt.

4 A talalmanyokszabadalmioltalmarolsz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6ijogrolszolo 1999. évi LXXVL.
térvény.



A téma megnevezése:Covid-19 jarvany traumatologiai ellatasra valé hatasanak atfogo
elemzése

A kérelem iktatasi szama: g 5 //ELQ {-52TE K K= ¢

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Hartmann Petra, klinikai orvos, egyetemi
adjunktus

1. Hattér és célkitiizés

A Covid-19 jarvany vilagszerte jelentds hatast gyakorol a jaro-és fekvSbetegellatis szamos
orvosszakmai €s logisztikai aspektuséara [1]. A klinikai teriiletek kivétel nélkiili érintettsége
mellett bizonyos szakmak stirgdsségi ellatasanak zavartalan miik6dése elengedhetetlen. A
zavartalan miikddés nem jelenti azonban a valtozds hidnyat, igy a siirgdsségi baleseti
ellatas egyes technikai részletei — betegutak, miitéti idék, védofelszerelés — modosultak
[2]. A modern egészségligy minOségbiztositasanak alapja a rendszer monitorozasa, az
ellatasi és szervezési hibak feltardsa és megoldasa. Ennek koévetkeztében, a Covid-19
jarvany els6 hulldma ota eltelt 1 év adatait felhaszndlva, a traumatoldgiai ellatasban
bekdvetkezett valtozasok hatasainak atfogd vizsgalata jelenleg indokolt és idészerd.

Az SZTE Traumatoldgiai Klinika orvosainak tapasztalatai alapjan a baleseti ellatasban
bekovetkezett valtozasok egy része pozitivan befolyasolja a betegmenedzsment egyes
lépéseit, igy ezek atmentése a jarvany altal nem stjtott id6szakokra elénydkkel jarna.
Kutatdsunk célja ezen empirikus informdacidk statisztikdval alatamasztott tényekké
alakitasa, vagy megcafolasa.

[1] Hampton M., Clark M., Baxter I. The effects of a UK lockdown on orthopaedic trauma
admissions and surgical cases. Bone & Joint Open. 2020; 1:137-143.
[2] Javor P., Varga E., Fekete K., Téth F., Hartmann P. Novel coronavirus and trauma

surgery: successful infection control from a level I trauma centre. Fur J Trauma Emerg
Surg. 2020;,46:737-741.

2. A kutatas modszerei

Tervezett kutatasunk retrospektiv analizis, beavatkozassal nem jar6 klinikai kutatas. A 2020.
dprilis és 2021. dprilis kozti id6szakot a 2019 dprilis -2020 dprilis évvel dsszehasonlitva,
MedSolution rendszerben rogzitett adatokat kinyerve és elemezve képet kaphatunk a SARS-
CoV2 virus megjelenésének hatasaira az alabbi szempontokra:

- sériiléstipusok gyakorisaganak valtozasa a dél-alfldi régidban

- betegutak, transzportidék valtozasa

- mitétre kertilési idok valtozasa

- miitéti idok valtozasa

- miitéttipusok gyakorisaganak valtozésa

- sz8védmények, mortalitasi ratak adott sériiléstipusokban.

Ennek megfeleléen a dokumentalt paraméterek tartalmazzak a demografiai adatokat, a BNO-
kodrendszer szerinti diagnézisokat, a sériilési mechanizmust, a transzportidét, az elvégzett
beavatkozasokat, a mitétre keriilési id6t, m{itéti id6t, sz6vodményeket, korhazban toltstt
napok és intenziv osztalyon t6ltott 6rak szamat, illetve 24 6ras és 30 napos mortalitast.



A demografiai adatokbol és kodolt diagnozisokbdl deskriptiv statisztika késziil. A
transzportidék, miitétre keriilési id6k, mutéti idok, ill. a szov6dmény- és mortalitasi ratdk
dsszehasonlitasra keriilnek a jarvanytol sulytott és jarvanymentes idészakokban.

3. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazaséra Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
taijékoztata’ns5 (A tajékoztatss — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhet6 médon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolé tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

Szeged, 2021.04.13.

5 A beavatkozéssalnemjaro, retrospektiv, statisztikaivizsgalatokesetén -~
aholazegyénreszolotajékoztataslehetetlenvagyaranytalanulnagykoltséggeljarna a 23/2002. (V. 9.) szamuEiM.
rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehettekinteni a vizsgalatialany, illetvekiskora,

cselekvoképtelenvagykorlatozottancselekvoképesszemélyesetén  a torvényesképvisel6tajékoztatasatolés a
beleegyezdnyilatkozatbeszerzésétol.

Azalabbidézettadatvédelmitdrvény 6. § (4) bekezdéseszerint, ilyenesetben a tajékoztatdsazadatgyiijtéstényenek,
azérintettekkorének, azadatgytijtéscéljanak,
azadatkezelésid6tartamanakésazadatokmegismerhetéségénekmindenkiszdmarahozzéférhetémodontorténdnyilvan
ossagrahozasavaltorténik. Ezeketazadatokatkérjiikkozolni.

A Személyesadatokvédelmérolés a kozérdekiiadatoknyilvanossagarélszolé 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Azérintettelazadatfelvételeelitkozolnikell, hogyazadatszolgdltatdsonkéntesvagykotelezd.
Koételezdadatszolgdltatdsesetén meg kelljeldlniazadatkezeléstelrendeldjogszabdlyt is.

(2) Azérintettet — egyértelmiienésrészletesen — tdjékoztatnikellazadataikezelésévelkapcsolatosmindentényrdl,
igykiilonosenazadatkezeléscéljarolésjogalapjdrdl, azadatkezelésreésazadatfeldolgozdsrajogosultszemélyérdl,
azadatkezelésidbtartamardl, illetvearrdl, hogykikismerhetik meg azadatokat. A
tdjékoztatdsnakkikellterjednieazérintettadatkezelésselkapcsolatosjogairaésjogorvoslatilehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosenstatisztikaivagytudomdnyos (ideértve a torténelmikutatdsokat is)
céliadatkezelésesetén — megtorténhetazadatgyiijiéstényének, azérintettekkorének, azadatgytijtéscéljanak,
azadatkezelésidétartamdnakésazadatokmegismerhetéségénekmindenkiszamdrahozzdférhetémodontorténdnyilvd
nossdgrahozataldval, ha azegyénreszolotdjékoztatdslehetetlenvagyardnytalankoliséggeljdrna.
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