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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

I er s s . 2 s 3
beavatkozassal nem jaro vizsgalatok™ szamara

A Kkitsltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Régionélis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb
térvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba léptetdé 2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatasok végzésérol sz6l6 miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk vélemeényezett kutatdsok
fontosabb adatairol. A kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok k&zérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot.
A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovédhagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat
honlapjan minden érdeklddé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat.
Szakmai vagy szolgélati titoknak minésiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteto
adatot ne kozoljon!

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

A kérelem iktatdsi szama: Terhesség alatt manifesztalodé betegségek és autismus

spektrum zavarok (ASD) kockazata

A kérelmezd neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Vetrd Agnes, egyetemi docens

Prof. Dr. Bartfai Gyérgy, egyetemi tanar



1. A kutatas célja

Az autizmus olyan fejlédés-neurologiai zavar, amely a kozponti idegrendszer stabil, stacioner
sériilt allapotdnak az eredménye, illetve a kovetkezményes, a viselkedés és fejlodés
sajatossdgai alapjan meghatdrozhaté komplex viselkedéses szindroma. Az alapsériilés jelen
tudasunk szerint végleges, kezeléssel nem befolydsolhato. Az autizmus kézvetleniil illetve -
kozvetve (sziik csalad) minimum a lakossag 1-1,5 %-t érinti. Az etioldégia mind a mai napig
ismeretlen, de szdmos vizsgalat arra utal, hogy a patogenezis mar in utero megkezdddik.
(Newschaffer CJ et al 2007, Pardo CA et al.2007; Gardener H et al.2009) A legtdbb
gyermekben a kognitiv zavar okai is tisztdzatlanok, azonban szdmos tanulmany dsszefliggést
talalt az anyai diabetes mellitus (abnormalis lipid profil és gliikéz-anyagcsere zavar) €s a
gyermekek 1Q és motoros teljesitménye és nyelvi kifejez6készsége kozott. (Rizzo TA et al.
1995; Dionne G et al. 2008; Ratzon N et al. 2000) Kisebb esetszamu vizsgalatok a limbikus
mellitus-szal hozz,ék-(‘)'sszefﬁggésbé. (DeBoer T et al.2005; Deregnier RA et al. 2000)
Populécids vizsgalatok azonban nem tamasztjak ald az egyértelm Osszefiiggést az ASD ¢és a
gestatios diabetes mellitus kozott. (Leonard H et al. 2006; Hultman CM et al. 2002; Dodds L
et al. 2011) Minden inzulin rezisztenciat eredményezé allapot (2. tipust diabetes mellitus,
chronikus gyulladas/ premalignus allapotok, elhizas, magas vérnyomads) vizsgalatunk alapjat

fogja képezni, hiszen a magyarorszagon a sziiléképes korti nék dontd tébbsége elhizott.
Célunk mindezek alapjan:

- anyai metabolikus eltérések és egyéb korképek, anyai gyoégyszer-szedés (kiilonds

tekintettel antidepressivumokra) és a ASD jelenléte a gyermekben

- anyai metabolikus eltérések és egyéb korképek valamint terhességi paraméterek

(magzati stily, hossz, mell-, fejkorfogat, IUGR, Apgar score) kapcsolatanak vizsgalata

- anyai metabolikus eltérések és fejlédés-neurologiai tesztek (ADI, ADOS) paraméterei

kozotti 8sszefliggés vizsgalata



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

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

g.) beavatkozéssal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jard orvostudomdnyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar h.)
beavatkozassal nem jard vizsgilat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M.rendelet

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjéan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél szolé 1995. évi XXXIIL. torveény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény. )

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A Szegedi Tudomanyegyetem Gyermekgydgyészati Klinika és Gyermek Egészségiigyl
Kozpont Gyermek és Ifjusagpszichidtriai osztalyan gondozott infantilis autizmussal
diagnosztizdlt gyermekek, valamint a Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti €s
Négyogyaszati Klinikajan sziilt édesanyjuk klinika dokumentéci6janak retrospectiv gylijtése

és analizise.
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4. A kutatdsba bevonni kivdnt vizsgilati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

Osszesen minimum 100 reproduktiv kort né és gyermekiik

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdméara
hozzaférhetd médon t6rténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
crdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
tesz

* A beavatkozéssal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szému EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskorti, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatisatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyjtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozaséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozoni.

A Személyes adatok védelmérél és a kdzérdekii adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendels Jjogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killéndsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A idjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtérténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetségének mindenki szémdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiliséggel jdrni.



Szeged, 2012. 09.06.

Dr. Vetré Agnes '
kérelmezd neve és alairas

Prof. Dr. Bartfai Gydrgy
kérelmez6 neve €s alairasa
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