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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szaimara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kézvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvinossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. HI. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan tolisék ki ezt a tablazatot. A
kézveélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatisat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teszi az itt megadott kdzérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

PCOS és terhesség
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A kérelmez06 neve, munkakére és beosztasa: Kliszek Borbéla, orvostanhallgato, IV. évf.

A kérelem iktatasi szama:

1. A kutatas célja

A kutatas célja a PCOS-sel diagnosztizalt n8k kérében a terhesség alatt kialakuld gestatios
diabetes mellitus el6fordulasanak, illetve a terhesség alatt folytatott gyogyszeres kezelés

U A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét szem elétt 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 ) pontjai szerint:

g.) beavatkozassal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozassal nem jaro vizsgalat (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.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél sz6l6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI torvény.



vizsgalata az életkor és a PCOS formaéjénak figyelembe vételével, ezen feliil a kihordasi
1d6 6sszehasonlitdsa a PCOS-es és az azzal nem diagnosztizalt nék korében.

2. A kutatis megszervezése és méodszerei

Medsol adatbéazisban fellelhetd adatok alapjan, a PCOS-sel diagnosztizalt nd paciensek
¢letkordnak, terhessége alatti gyogyszeres kezelésének figyelembe vételével a kihordasi
id és a terhesség alatt fellép6 gestatios diabetes mellitus vizsgalata.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Pregnancy complications in women with polycystic ovary syndrome, Palomba S, de Wilde
MA, Falbo A, Koster MP, La Sala GB, Fauser BC, 2015

Pregnancy outcomes and the effect of metformin treatment in women with polycystic ovary
syndrome: an overview, Ghazeeri GS, Nassar AH, Younes Z, Awwad JT, 2012

Pregnancy complications in PCOS, Homburg R, 2006

Polycystic ovary syndrome and pregnancy: clinical experience, Villarroel AC!, Echiburt
B, Riesco V, Maliqueo M, Cércamo M, Hitschfeld C, Sanchez F, del Solar MP, Sir-
Petermann T., 2007

Polycystic ovary syndrome and pregnancy, Sir-Petermann T, Ladrén de Guevara A, Villarroel
AC, Preisler J, Echiburi B, Recabarren S., 2012

Efficacy of metformin on pregnancy complications in women with polycystic ovary
syndrome: a meta-analysis, Feng L, Lin XF, Wan ZH, Hu D, Du YK, 2015

Metformin reduces abortion in pregnant women with polycystic ovary syndrome, Khattab
S, Mohsen IA, Foutouh IA, Ramadan A, Moaz M, Al-Inany H, 2006

A meta-analysis of pregnancy outcomes in women with polycystic ovary syndrome,
Boomsma CM, Eijkemans MJ, Hughes EG, Visser GH, Fauser BC, Macklon NS, 2006

The administration of metformin during pregnancy reduces polycystic ovary syndrome related
gestational complications, De Leo V, Musacchio MC, Piomboni P, Di Sabatino A, Morgante
G, 2011

Metformin therapy throughout pregnancy reduces the development of gestational diabetes in
women with polycystic ovary syndrome, Glueck CJ, Wang P, Kobayashi S, Phillips H, Sieve-
Smith L, 2002

Obstetric complications in women with polycystic ovary syndrome: a systematic review and
meta-analysis, Qin JZ, Pang LH, Li MJ, Fan XJ, Huang RD, Chen HY, 2013

Gestational diabetes mellitus risk factors in women with polycystic ovary syndrome (PCOS),
Ashrafi M, Sheikhan F, Arabipoor A, Hosseini R, Nourbakhsh F, Zolfaghari Z, 2014



Relationship between Polycystic Ovarian Syndrome and Subsequent Gestational Diabetes
Mellitus: A Nationwide Population-Based Study, Pan ML, Chen LR, Tsao HM, Chen KH,
2015

Effect of metformin intervention during pregnancy on the gestational diabetes mellitus in
women with polycystic ovary syndrome: a systematic review and meta-analysis, Zhuo
Z,Wang A, Yu H, 2014

Does the presence of polycystic ovary syndrome increase the risk of
obstetrical complications in women with gestational diabetes?, Alshammari A, Hanley A, Ni
A, Tomlinson G, Feig DS, 2010

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

50 16, 20-49 év kozotti PCOS-sel diagnosztizdlt nd betegek

5. Retrospektiv, beavatkozaissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9. )
szamu EuM rendelet 20/Q. §-ianak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajekoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idétartaméanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra
hozzaférheté mddon térténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatés
lehetetlen vagy ardnytalan k6ltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.

> A beavatkozéssal nem Jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmui EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskorti, cselekvoképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvémyes képviselt tajékoztatisatdl és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi t6rvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdméra hozzaférheté modon torténéd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z6Ini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szo16 1992, évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kizélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelez6. Kotelezé
adatszolgdltatas esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoziaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetBségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintetiek kérének, az adatgyijiés céljanak, az
adatkezelés idtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténs
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz010 tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan kdltséggel jarna.



Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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Do, Abrahém Gyorgy
egyetemi tandr




