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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal jaro vizsgalatok® szamara’

A Kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-Tejlesztési tevékenység sordn 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvdnossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
koézvélemény €és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatasat tartsa elsOdleges
szemipontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai j6vahagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekidi adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

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

Ujsziilottek respiratorikus eredetii morbiditasanak elérejelzése a tiidék strukturajanak
prenatalis kvantitativ ultrahang vizsgalataval
A kérelem iktatasi szama: ?8 / oZC) AT-S2TF

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Gaspar-Surdnyi Andrea Ph.D., tudomanyos
fémunkatérs

VA 23/2002. (V. 9.) szdmd EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvdnossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmdnak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomaényi kutatés és
minden olyan beavatkozéssal jard kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

4 A talalméanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzbi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL. térvény.



1. A kutatéis célja

Megbecsiilni a magzati tiidok prenatalis ultrahang vizsgélattal toérténd kvantitativ
struktiira analizisének teljesitményét. A vizsgalatot a quantusFLM program segitségével
végezziik, mellyel az Ujsziil6ttkori respiratorikus eredeti morbiditast probaljuk elére

jelezni korasziilottek, illetve a 39. gesztacios hét elott sziiletok esetén.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A vizsgalat prospektiv, és egy vildgszerte 20 centrumban mar lefolytatott multicenter
tanulmany alapjan késziil. A magzati tiid6rol késziilt ultrahang képek a harmadik
trimeszterben késziilnek, DICOM f4jlformatumban keriilnek elmentésre, majd az
elemzésiik a quantusFLM szoftver segitségével torténik. A vizsgalatot végzé orvos
szubjektiv véleménye nem befolyasolja az elemzést. A sziilést kdvetden a postnatalis
kimenetel, illetve az Gjsziilottkori respiratorikus eredetii morbiditas esetleges
fennéllasanak regisztraldsa szintén megtorténik. Ezt kovetden kiértékeljiik, hogy az
ultrahang kép struktira analizisének eredménye mikor jelezte el6re az ujsziildttkori
respiratorikus eredetli morbiditast és milyen mértékben csokkent a morbiditas a megfelelé

szteroid profilaxis miatt.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

e Piazze JJ1, Anceschi MM, Picone G, Cerekja A, La Torre R, Cosmi EV.

e Association between maternal-fetal Doppler velocimetry and fetal lung maturity.
e ] Perinat Med. 2003;31(6):484-8.

e http://www.ajog.org/article/S0002-9378(16)31547-2/fulltext

e www.medicinafetalbarcelona.org

e https://www.quantusflm.com/files/quantusFLM%20Folleto.pdf

e Beena D. Kamath-Rayne, Emily A. DeFranco, Michael P. Marcotte Antenatal
Steroids for Treatment of Fetal Lung Immaturity After 34 Weeks of Gestation:
An Evaluation of Neonatal Outcomes. Obstet Gynecol. Author manuscript;
available in PMC 2013 Mar 26.

e Ewa Romejko-Wolniewicz, Justyna Teliga-Czajkowska, Krzysztof Czajkowski:
Antenatal steroids: can we optimize the dose?

e Curr Opin Obstet Gynecol. 2014 Apr; 26(2): 77-82. Published online 2014 Feb 6.
doi: 10.1097/GC0.0000000000000047

e Kamath-Rayne BD, DeFranco EA, Marcotte MP. Antenatal steroids for treatment
of fetal lung immaturity after 34 weeks of gestation: an evaluation of neonatal
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outcomes. Obstet Gynecol 2012; 119:909-916

e French NP, Hagan R, Evans SF, et al. Repeated antenatal corticosteroids: effects
on cerebral palsy and childhood behavior. Am J Obstet Gynecol 2004; 190:588—
595

e Alexander N, Rosenlocher F, Stalder T, et al. Impact of antenatal synthetic
glucocorticoid exposure on endocrine stress reactivity in term-born children. J
Clin Endocrinol Metab 2012; 97:3538-3544

e French NP1, Hagan R, Evans SF, Godfrey M, Newnham JP. Repeated antenatal
corticosteroids: size at birth and subsequent development. Am J Obstet Gynecol.
1999 Jan;180(1 Pt 1):114-21.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kiore, neme, életkora

50 terhes (18-45 év kozott): a magzatok fenyegetd vagy kezd6dd korasziilés esetén,
illetve érett magzatok a 39. gesztacios hét elott.

Geszticios kor: Betoltott 24. hét - betoltott 39, hét

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgialatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasiara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudoményos céld adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak ¢és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmdra
hozzaférhet6 mddon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz0l16 t4jékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

3 A beavatkozdssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz06ld tdjékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorua, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekv6képes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyfijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szaméra hozzaférheté mdédon torténd nyilvanossagra hozaséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekil adatok nyilvanossdgardl sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adal felvétele elStt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendell jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillonésen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A rdjékoztaids — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijiés tényének, az érintettek korének, az adatrgyijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre sz016 tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatis
érdekeit veszélyeztet§ adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017.03.19.

dr. Gaspar-Swranyi Andrea
kérelmez6 neve és aldirasa
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Dr 1 ab1l Nem h Gébor Ph.D.
1ntezetyqzeto neve €s aldfrasa

dr Balogh Damel
kérelmez6 neve és alairasa



