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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozissal nem jaro vizsgalatok szdmara’

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzeésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az éltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvdnossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd széméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A TESTHOMERSEKLET VALTOZASA A POSZTOPERATIV IDOSZAKBAN -
A POSZTOPERATIV LAZ JELENTOSEGE
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"'A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

* A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés €s
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szdvege alapjan késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVIL térvény.



A kutatis célja

A posztoperativ idészakban apolt betegeknél fellépo testhomeérséklet valtozasait felmérni, és a
nem szeptikus eredetli lazas allapotokrdl képet kapni. Tovabbd megfigyelném,hogy az els6 24
oraban eléforduld subfebrilitas jelzés értékii-e az endometritisz el6fordulasaban. A betegek
allapotjavulasanak érdekében feltérképezni az optimalis dpolést a posztoperativ idészakban,

¢s a mielébbi szovédménymentes tdvozast az intézménybol.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Retrospektiv , kvantitativ, vizsgalat. Adatok forrdsa: dokumentumelemzés soran a korlapbol
az anamnézis, és mutét alatti altatdsi jegyzékonyvbdl. Apolasi dokumentumbol, intenziv
megfigyeld lapbol, ldz és gyogyszerels lapbol. Ujsziilstt dpolasi dokumentumbél tej

elvalasztas mikor indult meg, és annak mennyisége.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora Az
adatgyflijtés a csaszarmetszéssel sziilt asszonyok eredményeit foglalja magaba 2015.10.01-t61
2016.02.29-1g. A Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti és NOgydgyaszati Klinikan évente
1200 csaszarmetszés torténik, igy 6t hénap alatt hozzavetdleg 300 beteg anyagan fogom
elvégezni a dokumentum elemzését. Célcsoport 20 és 40 év kozotti egészséges nok,
primipardk vagy multiparak, csaszarmetszéssel befejezett terhességgel. Mintavétel nem-
véletlenszert szakértdi modszerrel torténik, és teljes korli lesz az adott idépontban a vizsgalat
helyszinéiil szolgalé klinikdn. Bevalasztasi kritérium: 20 és 40 éves egészséges ndk,
csaszarmetszéssel befejezett terhességgel, akiknek az anamnézisében nem szerepel kronikus
betegség. Kizarasi kritérium: minden olyan beteg, akiknek aktiv fertézésiik volt egy héttel a
korhazi felvétel eldtt, placenta accreta vagy a csaszarmetszés alatt végzett hiszterektomiaja,
vagy kortikoszteroid kezelést kaptak.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tijékoztatas® (A tdjékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra

hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztats
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

7 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl €s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgy(jtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmadra hozzéférhetd médon torténd nyilvanossagra hozéasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z6Ini.

A Személyes adatok védelmerdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi LXIII. térvény 6. §

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

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrél, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyeérdl, az adatkezelés idbtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokar. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgyiijiés tényenek, az érintettek kérének, az adargyiijiés céljdnak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozze
teszi.
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