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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata?

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara’

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvdnossaga, a kutatasok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekid adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, [ényegre toré tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozsljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
A korasziilottek 1élegeztetése, vj 1élegeztetési iranyelvek. — Szakdolgozat
A kérelem iktatasi szama: ?(:('O AN
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A kérelmez6 neve, munkakdore és beosztasa: Dr. Kiss Judit, klinikai szakorvos, Korasziilott
intenziv osztaly megbizott osztalyvezetd

VA 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvinos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvénos
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 jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatds €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarsl szold 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A korasziil6ttek Iélegeztésében az elmult 10 évben uj irdnyelvek keriiltek bevezetésre. A
kutatasban vizsgéljuk az 0] iranyelvek hatdsara bekévetkezett valtozasokat. Retrospektiv
vizsgalatunk sorén sszehasonlitést végziink a jelen és a 10 évvel ezelétti lélegeztési
gyakorlat kéz6tt. Az 1j irAnyelvek hatésara hipotézisiink szerint az invaziv lélegeztetési
napok szédma és a bronchopulmonalis dysplasia el6fordulési gyakorisaga csokkent.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A kutatasi soran a meglévé betegadatbazisbol (Medsol rendszer, klinikai zarojelentések)
retrospektiven gytijtjiik dssze a sziikséges adatokat. Az adatgyiijtést Harangozé Agnes V.
¢ves orvostanhallgaté végzi és a kapott eredményeket szakdolgozatban foglalja dssze.

Az adatgylijtés a 2008-2017 kozott az SZTE Gyermekgyogyészati Klinika Korasziiltt
Intenziv osztalyon fekvé korasziilsttek 1élegeztetésére vonatkozé adatait érinti.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Szakirodalom:

1.

]
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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
European Consensus Guidelines on the Management of Respiratory Distress Syndrome — 2016
Update
David G. Sweet, Virgilio Carnielli Gorm Greisen Miklko Hallman, Eren Ozek e
Richard Plavka Ola Didrik Saugstad ¢ Umberto Simeoni, Christian P. Speer i Maximo
Vento j Gerard H.A. Visser Henry L. Halliday
Neonatology 2017;111: _
Noninvasive Strategies for Management of Respiratory Problems in Neonates
Noah Hillman and Alan H. Jobe
NeoReviews 2013;14:e227
Minimally Invasive Surfactant Therapy: An Update
Marta Aguar, Maximo Vento and Peter A. Dargaville
NeoReviews 2014;15;e275

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok sziama, illetve kire, neme, életkora

Retrospektiv vizsgalat soran a 2008 és 2017 kozott az SZTE Gyermekklinika Korasziilsit
Intenziv osztalyan kezelt korasziilsttek 1élegeztetését vizsgaljuk.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
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tajékoztatds® (A t4jékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamaéra
hozziférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szl tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolglati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kézérdek{l adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017. december 17.

~

Dr. Kisg|Judit

intézmeényvezetd neve és alairasa

° A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szol6 tajékoztatas
Jehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen 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 tajékoztatas az adatgyfijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljiés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvdnossagra hozasaval toriénik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szold 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvérele eldtr kozolni kell, hogy az adatszolgdltaids onkéntes vagy kotelezé. Kitelezd
adatszolgdliatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — idjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrél, igy kiilénésen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztaidsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati leheidségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijiés iényének, az érintetiek kirének, az adatgyijiés céljanak, az
adatkezelds idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon toriénd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz0lo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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