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A kutatssi terv kizérdekil adatainak kivonata!
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok” szdmara’

A Kitsltétt nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamira.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejévo szellemi javakat Magyarorszdgon tébb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002, évi VI. t8rvény, és az orvosi kutatdsok végzésérl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megktvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kdzvéleményt tdjékoztassdk az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairsl. A
kdzvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdég munkdjanak nyilvanosséga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztosf{tasa.

A 2007, TI1. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) E4M rendelettel modosftott 23/2002. (V. 9.) EaM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korldtozds nélkill megismerhet, Kérjilk, hogy a szellemi alkotésok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kizvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tird tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak, A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjdn
minden érdeklédd szamdra kbzzé teszi az itt megadott ktzérdeklli adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsil6, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztett adatot ne kizbljon!

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

A posztreszuszceitacios ellatas jellemzoi az SZTE AITI részlegein
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A kérelmezd neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Korsds Anita SZTE AITI egyetemi
tandrsegéd

VA 23/2002. (V. 9.) szam( EUM rendelet 20/8. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjdn kételes
nyilvénossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmdt szem elbit tartva, a nem nyilvanos
lutatdsi terv alapjan készftsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EUM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint;

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlar (interventional trial). fizikai beavatkozdssal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozdssal jaré kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlar (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomdanyi kutatds; 1/2007. (1.24) E4.M. rendelet

P Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EtM rendelet 20/8. § {1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjén készilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995, évi XXXIIL t8rvény, a szerzbi jogro! szo16 1999, évi
LXXVL térvény.



1. A kutatés célja

A vizsgalat Matolesy Katalin szakdolgozatanak alapjat képezi. A vizsgélat soran az
SZTE AITI részlegein 2019-ben és 2020-ban észlelt, reszuszcitacion atesett felnbit
betegek papir alapu és elekironikus dokumentacidjat tekintjiik at, melynek soran a
posztreszuszcitds ellatas jellemzé paramétereit 8sszesitenénk, audit jelleggel, a lokalis
protokolljaink alapjan. Eredményeinket a nemzetkdzi adatokkal vetnénk &ssze.

A vizsgélat alanya vagy masok szamara varhatd elényok:

A vizsgalat retrospektiv, audit jellegli, igy a bevont betegekre vonatkoztathaté hatasa
nines.

Audit jellegi eredményeink alapjan azonban sajat minéségi javulasunkat segithetjiik a,
fly modon azt a j6vébeni betegellatas { poszireszuszeiticios terdpia) szolgalataba tudjuk
allitant.

2. A kutatis megszervezése és médszerei

A vizsgalat soran a bevont betegek papir alapt dokumentéciéjat tekintjiik at, valamint a
papir alapon hianyzo6 paramétereket ( pl: NSE érték) a MedSolban keresnénk ki. A
bevont betegek dokumentumaihoz Matolcsy Katalin és Dr. Korsés Anita férne hozza.

A nyert paramétereket egy tdblazatban Gsszesitenénk, azokbd! statisztikai
kovetkeztetéseket a SigmaStat vagy R programmal végeznénk.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

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

Sinha N et al: Monitoring the Brain After Cardiac Arrest: a New Era;131(1):186-208 in
Curr Neurol Neurosci Rep. 2017 Aug;17(8):62

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

2019, janudr 1. és 2020. augusztus 31. k6z6tt az SZTE AITI részlegeire felvett,
reszuszciticion atesett felnétt (> 18 év) n6 vagy férfi betegek, akik részlegeink
valamelyikén posztreszuszcidts ellatdsban részesiiltek.

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2602. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatdas® (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos célt adatkezelds

3 A beavatkozassal nem jard, retrospektly, statisztikai vizsgéalatok esetén — ahol az egyénre sz6lo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmi EUM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el



esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idétartaménak ¢és az adatok megismerhetoségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon térténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatads
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2020, oktdber 1.

Dr. Korséds Anita Prof. Dr. Babik Barna
intézetvezetd neve és alairasa

lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorti, cselekviképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a thrvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.
Az alabb idézett adatvédelmi tdrvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgylijtés
tényének, az drintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki széméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossdgra hozasdval torténik. Ezeket
az adatokat kérjtk kdzdlni,

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekli adatok nyilvanossagarél sz616 1992. évi LXIIL tdrvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elét kozélni kell, hogy az adarszolgditatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettel — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat, A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeldssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonssen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelds esetén — megtorténhet az adatgyiijids tényének, az érintettek korének, az adargyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhelSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon 16rténé
nvilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds leheietlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



