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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok? szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejévo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kézvéleményt tijékoztassak az altaluk véleményezett kutatidsok fontosabb adatairdl. A
kézvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelette]l médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok koézérdekil adatok,
amelycket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

A teréapids hypotermia alkalmazasaval kapcsolatos apoloi ismeretek.

A kérelem iktatsi szama: /&5 2049~ SLTE

A kérelmezd neve, munkakére é€s beosztasa: Dr. Tulkan Ibolya, Szegedi Tudomanyegyetem,
Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Kar, Apolasi Tanszék, Tanszékvezetd, Foiskolai
docens.

1A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem eldit 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 beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas es
minden olyan beavatkozéassal jaré kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

4 A talalméanyok szabadalmi oltalmar6l sz6l6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Az ujraélesztés soran elsé sorban a keringés tjrainditdsara toreksziink, minél révidebb
id6n beliil, azonban nagy jelentéséggel bir az ezt kovetd ellatas is. A poszt reanimacios
ellatasok egyik fontos eleme a kontrollalt hiités, vagyis a terapias hypotermia. (Laszl6-
Szabo-Fiilesdi, 2018).

Az apol6 személyzet, az, aki a beteg mellett van a nap 24 6érajaban. fontos, hogy 6k is
birtokdban legyenek a terapids hiitéssel kapcsolatos ismereteknek. Ez a tudds
elengedhetetlen, hogy tudjdk, melyek azok a helyzetek, amik veszélyeztetik a beteg
egeszséget.

A kutatds kdzéppontjaban a terdpias céllal végzett hypotermiat eléidézéd eszkdzok és az
intenziv osztdlyon dolgozok ezzel kapcsolatos ismeretei lesznek. A kutatds célja
felmérni, hogy az apolok, milyen ismeretekkel rendelkeznek a terapids hypotermia
alkalmazasaval kapcsolatban, mennyire ismerik ennek az eszkézeit és azok kedvezd és
kedvez6tlen hatasait.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Kutatasom jellegét tekintve leird, empirikus kiegészit6 jellegli. Vizsgalatom modszeréiil
a kérddives felmérést valasztottam. Az alkalmazott vizsgélati eszkoz egy 25 kérdésbél
allo kérdoiv, mellyel az 4poldk aktudlis ismeretit kivantam felmérmi. A vizsgalat egy
éves id6intervallumot 6lelne fel. A kutatashoz készitett kérddiveim kérdései egyszerti és
t6bbszoros feleletvalsaztasos, zart és nyitott kérdésekbdl alltak dssze. A kiosztott kérdéiv
elsé hat kérdése demografiai adatokra vonatkozik, mig a 7-18-as kérdések az apolok
akutalis ismereteit mérik fel. A 19-25-6s kérdésekben kivantam felmérni, hogy részt
vettek-e mar ilyen témaju képzésben és, hogy lenn-e igényiik ra.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A kérddivet csak azon intenziv osztalyon dolgozé apolok télthetik ki, akik mér legalabb
fel éve, intenziv osztilyon dolgoznak, illetve rendelkeznek valamilyen fokozatt dpoléi
vegzettséggel. Ez lehet OKJ-s végzettség, fOiskolai végzettség, egészségiigyi
szakkozépiskolai végzettség. A vizsgalt alanyok szdma 100 £, a kérd6iv kitdltése nemtdl
és kortol fliggetlen.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara keriil sor, a myilvanos adatvédelmi
tajékoztatisS (A tjékoztatds — killsndsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szadmdra
hozzaférhetd médon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szol tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan k6ltséggel jarna.)

> A beavatkozéssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamti EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartaméanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférheté modon térténé nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Szemelyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIII. torvény 6. §

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

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoziatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljarcl és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) 4 tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomadnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyiijtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szémdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz610 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltseggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit 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 kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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