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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok? szamara3

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

A kutatds-fejlesziési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tSbb torvény is
védi.' Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet6
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemeny tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvénossaga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007, T1. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védeimét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemeény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A LISA (Less Invasive Surfactant Administration) modszerrel szerzett tapasztalatok
clemzése az SZTE Perinatélis Intenziv Centrumban

A kérelem iktatasi szama. 4 9 Y / 20 484&75
A kéreimezé neve, munkakore és beoszidsa: Dr. Kiss Judit, klinikai szakorvos, Perinatélis
[ntenziv Centrum megbizott osztalyvezetd

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhato adatok koézérdeklt nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
ayilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
Kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.
* A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jdrd vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozissal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozassal nem jird vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

' Ez a nvomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamd EiM rendeiet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.
" A taldlményok szabadalmi oltalmarol sz616 1995, évi XX X111 tdrvény, a szerzéi jogrol szélo 1999. évi
LXXVI. torvény.



I. A kutatds célja

A Lisa (Less Invasive Surfactant Administration) a Kolni egyetemen, Angela Kribs
neonatologus altal kifejlesztett modszer, mely soran a spontan 1égz8 korasziilstteknek nCPAP
alkalmazisa mellett, egy vékony katéteren keresztiil kertil a feliiletaktiv anyag beadasra. Az
RDS kezelésérdl sz616 2019-ben megjelent Eurdpai ajanlas szerint ennek a médszernek az
alkalmazasa a preferdland¢ feliiletaktiv anyag beadasa esetén. Az SZTE PIC-ben 2018-ban
keriilt bevezetésre a Lisa modszer, oktatast kovetéen a Debreceni Orvostudomanyi Egyetem
Neonatoldgia tanszékén alkalmazott technika szerint.

A vizsgalatban a 2018-2020 kozott a LISA mddszerrel szerzett tapasztalatokat szeretnénk
elemezni, Osszehasonlitva az osztdlyon alkalmazott mas surfactant beadasi modokkal és a
nemzetkdzi eredményekkel. A Lisa modszer alkalmazasakor adott analgo-szedativumok
hasznalatat is vizsgalnank, az eredményeket 6sszevetve a nemzetkézi irodalomban leirtakkal.

2. A Kkutatds megszervezése és modszerei

A kutatasi sordn a meglévé betegadatbazisbol (Medsol rendszer, elektronikus
lazlaprendszer) retrospektiven gytijtjiik 6ssze a sziikséges adatokat. Az adatgyiijtést Kis
Markéta IV. éves orvostanhallgato végzi és a kapott eredményeket szakdolgozatban
toglalja dssze. Az adatgyiijtés a 2018.01.01.-2020.12.31. koz6tt az SZTE
Gyermekgyogyaszati Klinika Korasziilott Intenziv osztalyon fekvé korasziilottek
surfactant beaddsra, lélegeztetésre vonatkozo adatait érinti. A kapott eredményeket a
nemzetk6zi vizsgalatokban kapott eredményekkel hasonlitjuk Sssze.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Surfactant for Respiratory Distress Syndrome: New Ideas on a Familiar Drug
with Innovative Applications
H.J. Niemarkt M.C. Hiitten Boris W. Kramer, Neonatology 2017;111:408-414

I

European Consensus Guidelines on the Management of Respiratory Distress
Syndrome — 2019 Update

David G. Sweet, Virgilio Carnielli Gorm Greisen Mikko Hallman, Eren Ozek e
Richard Plavka Ola Didrik Saugstad g Umberto Simeoni, Christian P, Speer i Mé&ximo
Vento j Gerard H.A. Visser Henry L. Halliday, Neonatology 2019, April
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Minimally Invasive Surfactant Therapy: An Update
Marta Aguar, Maximo Vento and Peter A. Dargaville, NeoReviews 2014;15;e275

4. Less invasive surfactant administration and complications of preterm birth
C Hirtel, P Paul, K Hanke, A Humberg, A Kribs, K Mehler, M Vochem, C Wieg, C
Roll, E Herting. W Gépel, nature.com/scientificreportsature.com 2018, March

5. Minimally-invasive surfactant therapy in preterm infants on continuous positive
airway pressure
Dargaville PA, et al., Arch Dis Child Fetal Neonatal Ed 2013;



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

Retrospektiv vizsgalat soran a 2018.01.01.-2020.12.31. kozott az SZTE
Gyermekgyogyaszati Klinika Perinatalis Intenziv Centrumaban kezelt korasziilsttek
surfactant beadasi modjat, a Lisa modszerrel szerzett tapasztalatokat vizsgalnank.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EilM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tijékoztatas® (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak ¢és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmara
hozzéaférheté modon t6rténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szOlo tajékoztatés
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

’ A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6lo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvbképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelds id6tartamanak ¢&s az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kézérdekii adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi LXIIN. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGit kozélni kell, hogy az adatszolgaltatds onkéntes vagy kotelezd. Kitelezd
adaiszolgdliatds eserén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érinteitel — egyérielmilen és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
rényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyvérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoziatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a térténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtiriénhel az adaigyiijiés tényének, az érintetrek kivének, az adatgyijiés céljanak, az
adatkezelés idSiartamanak és az adaiok megismerhetlségénck mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nvilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan kiltséggel jdarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd ¢érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan k6zzé

teszi.

Szeged, 2019. szeptember 2.
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