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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré v1zsgalatok1 szamara

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszégon tobb torvény is
védi.” Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba-1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozéas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

EuSOS study: A nem-szivsebészeti miitéten atesett betegek allapotanak 7 napos
utankovetése — nemzetkozi, multicentrikus vizsgalat.

A kérelem iktatasi szama:
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Molnar Zsolt, tanszékvezetd egyetemi

tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének 6sszefoglalasa

Az

informéciokat szolgaltathatnak arra vonatkozolag, hogy milyen lépésvaltasra lehet

Ossz-eurdpai perioperativ  6rzok adatai alapjdn készitett becslések fontos

A 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozassal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi

kutatas és minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal

jar
2

Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008.

szeptember 1-jén hatdlyos szovege alapjan késziilt. _
A taldlmanyok szabadalmi oltalmérdl sz6l6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.
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sziikség a nem-szivsebészeti miitéten atesett betegek ellatasaban.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1. Khuri SF, Henderson WG, DePalma RG, Mosca C, Healey NA, Kumbhani DJ:
Determinants of long-term survival after major surgery and the adverse effect

of postoperative complications. Ann Surg 2005, 242(3):326-341.

2. Pearse RM, Harrison DA, James P, Watson D, Hinds C, Rhodes A, Grounds RM,
Bennett ED: Identification and characterisation of the high-risk surgical

population in the United Kingdom. Crit Care 2006, 10(3):R81.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Bevalasztas:

7 napos idészakot nézve az elektiv és nem elektiv nem szivsebészeti miitéten atesett
beteganyag feldolgozasa, akik legalabb 1 napot az ITO-n/posztop. érzében toltottek, €s
16 éven feliiliek. :

Kizéras:

Bgynapos -, mellkas-, ideg-, és n6gyogyaszati miitétre keriilé betegek.

%

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Kutatéﬁelyek: A lehetd legtobb eurdpai intézet bevonasa, tehat minden szegedi sebészeti
osztaly.

A mintaméret tekintetében a cél kb. 20.000 16 év feletti beteg, akik koziil kb., 2.000 kertil
az ITO-ra, és akik varhaté mortalitasi ratdja 1 %.

5. A kutatas modszerei

Egy'7 napos, nemzetkozi, 16 év felettiek kozott végzett kohorsz vizsgalat a nem
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szivsebészeti miitéten atesett betegek korében.

6. A kedvezotlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A kutatds nem hordoz magaban nemkivantos eseményeket, mivel csupan megfigyelésrol
van sz0; sem diagnosztikus, sem terapids pluszbeavatkozasra nem kertil sor.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A résztvevk adatainak kezelésével kapcsolatban a Személyes adatok védelmérdl és a »
kozérdek adatok nyilvanossagardl szold torvényben foglaltak az irdnyadodak.

8. A Kkutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak mddszere

A vizsgalohelyekrol beérkez6 adatokat a londoni kdzpont elemzi.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotadsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti. .

Baaged, 200 . .sicsmniniusmransesirn hé ....... nap

kérelmez6 neve és alairdsa intézetvezetd neve és alairasa

.................................

intézményvezetd neve és alairadsa






