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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré Vizsgz'llatok2 szamdra®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az éltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. OI. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) E6M rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotidsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan t6ltsék ki ezt a tiblazatot. A
koézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatisat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklodé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
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A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Az 1d0 elétti lepénylevalas hatterének é€s terhességi kimenetelének vizsgalata.

A kérelem iktatasi szama: 6{ %?0’{6“ STE.

A kérelmez6 neve, munkakdre €s beosztasa: Dr. Bité Tamas Ph.D. egyetemi adjunktus

1. A kutatis célja

Az 1d6 el6tti lepénylevélassal jarod terhességek esetén a hajlamosito tényezok (pl.

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eléit 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 jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockéazattal jar

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szémt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



tokolysis, terhességi toxaemia, myoma) incidencidjanak felmérése. A terhesség
kimenetelére vonatkozdan az anyai anaemia, valamint az 0jsziil6tt allapotanak (Apgar
pontszam, k6ld6kzsinér pH, anaemia, 0jsziilétt intenziv centrumban (NICU) torténd
apolas sziikségessége) vizsgalatat tervezziik a diagndzis felallitasa és az Gjsziilott
megsziiletése kozti id6 fliggvényében.

A kutatas Bodnér Erika AOK orvostanhallgaté (IV.oh. 4. csoport) TDK és szakdolgozat
témajat képezi.

2. A kutatias megszervezése és modszerei

Retrospektiv adatgyiijtés a SZTE Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinikan 2011.01.01.-
2015.12.31. kozt sziilt n6k esetén, akiknél a MedSolution rendszerben rogzitett
diagnozisok k6zott az id6 eldtti lepénylevalas szerepel. Az érintett ndk korlapjaibol és a
MedSolution rendszerbdl elérhet6 egészségiigyi adataikat dolgozzuk fel. A kigytjtott
adatokat a kimenOszam alapjan (a beteg neve ill. TAJ szama nélkiil) Excel tablazatban
keriilnek rogzitésre, majd SPSS statisztikai szoftverrel elemzésre.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Andrew L. Atkinson, Joaquin Santolaya-Forgas, David N. Blitzer,

Jacobo L. Santolaya, Paul Matta, Joseph Canterino Yinka Oyelese: Risk factors for
perinatal mortality in patients admitted to the hospital with the diagnosis of placental
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DOI: 10.3109/14767058.2014.927427

2. Soma Mukherjee, Amarjeet Kaur Bawa, Surbhi Sharma, Yogeshwar S Nandanwar,
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9668.136217
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Jorma Paavonen, Mika Nuutila, Sture Andersson, Marjo Metsaranta: Decreasing perinatal
mortality in placental abruption. Acta Obstetricia et Gynecologica Scandinavica, 92
(2013) 298-305. DOI: 10.1111/a0gs.12030

4. Vinitha Wills, Jacob Abraham, Rajeev A: Abruptio Placenta: An Analysis of Risk
Factors and Perinatal Outcome. Academic Medical Journal of India, 2015; 3(1):18-24.
www.medicaljournal.in.

5. Mamoru Morikawa, Kazutoshi Cho, Takahiro Yamada, Takashi Yamada, Shoji Sato,
Hisanori Minakami: Do uterotonic drugs increase risk of abruptio placentae and
eclampsia? Archives of Gynecology and Obstetrics, 2014; 289 (5): 987-991. DOI:
10.1007/s00404-013-3101-8.

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

Evente mintegy 10-20 id6 elétti lepénylevalas fordul el klinikank beteganyagaban, igy
az 5 éves idOszakra kiterjedd vizsgalat soran mintegy 50-100 kozotti sziilésen atesett
fogamz6 képes kortl n6 bevonasat tervezziik a retrospektiv kutatasba.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi



tajékoztatas® (A tajékoztatss — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos céla adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2016. marcius ho 5. nap
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Dr. habil/ Németh Gébor PhD.

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv; statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolé tajékoztats
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjéan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskori, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasitol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatas az adatgyijiés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzaférheté médon torténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz6l6 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgditatds dnkéntes vagy kitelezd. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztani kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kitlonosen az adatkezelés céljarcl és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idotartamdrdl, illetve arrcl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoziatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



