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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok® szamara®

A kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas -fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény téjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

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. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatasit tartsa elsédleges
szempontnak. A Kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamira kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Az arteria umbilicalis singularis prenatalis kimutatdsa és klinikai jelentdsége a magzati
morbiditds és mortalitas megel6zésében

A kérelem iktatasi szdma: 194/2017-SZTE
A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Dr. Sélya Kitti Phd hallgatd

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatisi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvénossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jéré orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatais célja

Arteria umbilicalis singularis prenatalis diagnozisa miatt a SZTE Orvosi Genetikai
Intézetbe genetikai tandcsadasra kiildott varanddsos adatainak restrospektiv vizsgélata,
anyai és magzati adatok feldolgozasa és elemzése statisztikai modszerekkel.

Pontos célkitlizések:

I.  Arteria umbilicalis singularis gyakorisagédnak meghatarozasa retrospektiven

II.  Arteria umbilicalis singularis diagndzis idépontjanak, tipusanak, nemenkénti

el6fordulasanak elemzése

III.  Arteria umbilicalis singularis-al kapcsolodo strukturalis és koromoszéma

rendellenességek meghatarozasa

IV. A vizsgalat soran kapott fébb megallapitdsok 6sszegzése

2. A kutatas megszervezése és modszerei:

A dél-alfoldi régid sziilészeti osztalyairdl arteria umbilicalis singularis diagnozisa miatt
genetikai tanacsadéasra utalt esetek adatait retrospektiv feldolgozni. Vizsgalat magaba
foglalja a kovetkez6 adatokat: anyai testsuly, testmagassag, BMI, terhességi kor, diagno6zis
idépontja, diagnosztizalt rendellenességek tipusa, paritds, szervrendszeri hovatartozas és
sulyossag, tarsuld strukturdlis és kromoszoma rendellenességek, terhesség kimenetele,
annak id6épontja, magzati paraméterek. A paramétereket rogziteni €s elemezni statisztikai
modszerekkel.

Retrospektiv vizsgalatunk anonim, az esetek feldolgozasakor és a kapott eredmények

interpretalasakor az anyak és magzataik személye mindvégig rejtett marad.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:

1. Pathology of the Human Placenta, 5th Edition, Benirschke, Kurt,
Kaufmann, Peter, Baergen, Rebecca N, 2006

2. Single umbilical artery. A statistical analysis of 237 autopsy cases and
review of the literature, Heifetz SA., Perspect Pediatr Pathol. 1984
Winter;8(4):345-78.



3. Follow up of infants with single umbilical artery Luz A. Froehlich,
Toshio Fujikura Pediatrics July 1973, VOLUME 52 / ISSUE 1

4. Genesis of single umbilical artery lan W. Monie October 1, 1970Volume
108, Issue 3, Pages 400405

5. Umbilical artery occlusion and fetoplacental thromboembolism. Cook V.
Cook V!, Weeks J, Brown J, Bendon R. Obstet Gynecol. 1995 May;85(5
Pt 2):870-2.

6. The use color Doppler imaging for prenatal diagnosis of umbilical cord
anomaliaes: Report of three cases, Eric Jauniaux, Stuart Campbell, Sanjay

Vyas, Volume 161, Issue 5, Pages 1195-1197. 1989

7. Umbilical cord morphology and pregnancy outcome Edoardo Di Naro

8. Umbilical vein to artery ratio in fetuses with single umbilical artery.
Sepulveda W1, Peek MJ, Hassan J, Hollingsworth J. Ultrasound Obstet
Gynecol. Jul;8(1):23-6. 1996

9. Geipel A, Germer U, Welp T, Schwinger E, Gembruch U, Prenatal

diagnosis of single umbilical artery: determination of the bsent side,
associated anomalies, Doppler findings and perinatal outcome Ultrasound
Obstet Gynecol, 15: 114-117, 2000

10. Single umbilical artery: prenatal findings, Uli J. Herrman

11. Prenatal diagnosis of the two vessel cord:implications for patient
counseling and obstetric management Dr.V.A. Catanzarite

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

Dél-alfoldi régio arteria umbilical singularis rendellenességgel diagnosztizalt varanddsok
kore. Fertilis korti nok. Korabbi adatokbol becsiilve 150-200 6.

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



tajékoztatas® (A tijékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idStartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szaméra
hozzaférhet6 médon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

6720 Szeged, 2017. 11.16

kérelmez6 neve és alairasa intézetvezetd neve €s alairdsa .«
Dr. Sélya Kitti Prof. Dr. Széll Mérta

intézményvezetd neve és alairasa

3 A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorn, cselekvdképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytjtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdméra hozzaférhetd modon térténd nyilvanosségra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik ko6z6Ini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kbzérdekit adatok nyilvanossagardl sz616 1992, évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eltt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jeldIni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érinteitet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintetiek kovének, az adatgyijjtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz416 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



