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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgdlatok? szimara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozais nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejove szellemi javakat Magyarorszadgon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. toérvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklodd szamdara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titolknak mindsiilf, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kdzoljon!

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

A korasziilottek enteralis taplalasanak és a necrotizalo enterocolitis eléfordulasi
gyakorisaganak valtozasa az elmult 10 évben - Szakdolgozat

A kérelem iktatasi szama: /-—2:?{ / o{F ST
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A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kiss Judit, klinikai szakorvos, Korasziil6tt
intenziv osztaly megbizott osztalyvezetd

UA 23/2002. (V. 9.) szam EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekil nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

.) beavatkozdssal jdard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdro 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
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995, évi XXXII1. t6rvény, a szerzbi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Az Ujsziilottek, korasziilottek taplalasaban az elmult 10 évben Uj taplalasi irdnyelvek
keriiltek bevezetésre. Hangsulyt kapott a korai anyatejes taplalas elkezdése. A kutatiasban
részletezziik a bekdvetkezett valtozasokat. Retrospektiv adatgyiijtéssel vizsgaljuk a
necrotizald enterocolitis eléfordulasi gyakorisagat.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A kutatasi soran a meglévo betegadatbazisbol (Medsol rendszer, klinikai zardjelentések)
retrospektiven gytjtjlik dssze a szlikséges adatokat. Az adatgyiijtést Szilagyi Déra V. éves
orvostanhallgato végzi és a kapott eredményeket szakdolgozatban foglalja dssze.

Az adatgylijtés a 2008-2017 kozott az SZTE Gyermekgyogyaszati Klinika Korasziil6tt
Intenziv osztalyon fekvé betegek enteralis taplalasra vonatkozo adatait érinti.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Necrotizing Enterocolitis: Predictive Markers and Preventive Strategies
Alison Chu, Joseph R. Hageman and Michael S. Caplan
NeoReviews 2013;14:e113

2. Surgical Necrotizing Enterocolitis: A Primer for the Neonatologist
Mehul V. Raval, MD, MS, *R. Lawrence Moss, MD*
NeoReviews 2013;14;e393

3. Scientifically Based Strategies for Enteral Feeding in Premature Infants
Leslie A. Parker, Josef Neu, Roberto Murgas Torrazza and Yuefeng Li
NeoReviews 2013;14;¢350

4. Necrotizing Enterocolitis: Relationship to Innate Immunity, Clinical Features,and Strategies
for Prevention
Nathan Jesse and Josef Neu
NeoReviews 2006;7;e143

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

Retrospektiv vizsgalat soran a 2008 és 2017 kozott az SZTE Gyermekklinika Korasziiloit
Intenziv osztalyan kezelt ujsziil6ttek és korasziilsttek enteralis taplalasat vizsgaljuk.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatds — kilondsen statisztikal vagy tudomanyos céli adatkezelés

A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
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esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyujtés céljanak,
az adatkezelés i1dOtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzatérhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szo6ld tijékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017. december 17.
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Dr. Kiss/Judit

intézményvezetd neve ¢€s alairasa

lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvdképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédeimi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szolo 1992, évi LXIIL. orvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdaltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatas esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcesolatos minden
témyrdl, igy kiilonésen az adatkezelés céljardl és jogalapjdardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A 1djékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdasokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgydjtés 1ényének, az érintetiek korének, az adaigyiijiés céljinak, oz
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetségének mindenki szamara hozzdférhetd modon tor1énd
nyilvanossdagra hozataldaval, ha az egyénre sz0l6 tdajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.
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