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A kutatasi terv kozérdekii adatainak Kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatis-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba Iéptetd
2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l szdlé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
Innovacid az intenziv dpolasban — EKG és vérgaz analizis az apol6i gyakorlatban

A kérelem iktatasi szama: ﬁ‘b 048-S 2T

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Molnar Anna egyetemi adjunktus
1. A kutatas célja

E tanulméany az intenziv osztdlyon dolgozé apoldk specidlis ismereteivel és azok

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvéanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz6l6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



megszerzésének lehetéségével foglalkozik. Vizsgalja az élethosszig tartd tanulds unids
iranyelveinek megvaldsitasanak lehetSségeit, annak Magyarorszagi jogi vonatkozasaival.
Kutatasom felleli az intenziv osztalyok mind hérom progresszivitasi szintjét, és a Dél-
alfoldi Régi mind harom megyéjét, azokbdl egy-egy osztaly kiemelésével.

Tanulmanyom célja olyan Gsszefliggések feltdrdsa és javaslatok megfogalmazasa,
melyek 6sztdnzik mind a munkéltatét, mind a munkavallalét, egy az 4polok igényeit is
figyelembe vevd tovdbbképzési stratégia kidolgozéasara. Ezen stratégia alapkdvetelményei
a kiilonbdz8 tapasztalati és iskolai végzettségii kollégdk megkozelitéleg azonos, magas
szintli tuddsanak elérése, és ezéltal a betegbiztonsag fokozésa, és az Eurdpai Bizottsag
altal meghatdrozott, a fejlédést nagymértékben elésegité Lifelong Learning programjanak
megvalositdsanak egyik 1épése, és mar Unids szinvonalunk tovébb emelése. Kutatidsomat
a LifeLong Learning, azaz egész életen at tarté tanulason beliil annak paradigmajahoz
tartoz6 Work Place Learning azaz munkahelyi tanulas, és annak egyik szinterét a CVET
(Continuing Vocational Education and Training), azaz szakmai tovabbképzés a mar a
munka vildgdban dolgozéknak elvét kovetve zajlik. Vizsgalatom fokuszaba a cimet adéd

két beteg monitorozasi médszer értelmezését helyeztem.
2. A kutatas megszervezése és modszerei

A kutatdsban vald részvétel 6nkéntes alapon torténik, a kérdbivek anonim keriilnek
kitdltésre. Az oktatds hasznossaganak valid ellendrzése céljabél mind két kérdéivet az
onként vallalkozé ugyanazon olyan egyéni jellel kell hogy ellassa, mely az érintett
személy azonositast nem teszi lehetévé.

Varhat6 iddtartama 2018. aprilis — 2018. jinius, helye: 6725 Szeged, Semmelweis

utca 6., SZAKK Anesztezioldgiai és Intenziv Terdpias Intézet.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Lifelong Learning Programme — European Commission
(http://ec.europa.eu/education/lifelong-learning-programme_hu)

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

A vizsgalatba bevont személyek korét az SZAKK AITI Intenziv osztalyan dolgozé
valamely apol6 végzettséggel rendelkez, dpold statuszi apolok adjak. Ez alol kivételt
képeznek az apolasi asszisztensként dolgozok, a mentétiszt hallgatok, a mentétisztek &s

az orvostanhallgatok.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté maédon t5rténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szOlo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévdhagyss utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. marcius 9.
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> A beavatkozassal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy arénytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi tSrvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhet8ségének mindenki sziméra hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérol és a kbzérdekit adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi LXIII, torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételez6. Kotelezé
adatszolgadliatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen ~ tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon toriénd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.



