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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaro vizsgélatok2 szAmara’

A kitoltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet6
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottség munkajénak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. II1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket béarki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem eléit tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Kiilonboz6 velesziiletett szivfejlédési rendellenességek prevalencidjanak felmérése az
SZTE-AOK Gyermekgyogyaszati Klinika és Gyermekegészségiigyi Kozpont Down-
szindrémas beteganyagaban szakdolgozat irdsa céljabol.

e
A kérelem iktatasi szama: 50 Jodd-S A T

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

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

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

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi

LXXVL torvény.



A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. Katona Marta, egyetemi tanar
Szegedi Tudomanyegyetem, Altaldnos Orvostudoméanyi Kar
Gyermekgyogyaszati Klinika és Gyermekegészségiigyi K6zpont

1. A kutatas célja

Célunk, hogy az SZTE-AOK Gyermekgyogyészati Klinika és Gyermekegészségiigyi Kozpont
beteganyagaban felmérjiik a kiilonb6z6 velesziiletett szivfejlodési rendellenességek
prevalencigjat Down-szindromds gyermekek korében, ezen beliil is a nemi megoszlast, a
congenitalis vitium tipusat, a diagnosztizalashoz hasznalt médszereket. Vizsgalni kivanjuk
tovabba az alkalmazott kezelési modszereket, miitétek tipusat, szamat, és az eltelt id6
fiiggvényében azok hatékonysagat.

2. A kutatas megszervezése és mddszerei

Felmérésiinkbe a betegek név nélkiil keriilnek be. A betegeket nem tervezziik barmilyen
modon felkeresni a kutatds okéan. Kizarolag retrospektiv adatgytijtést és adatelemzést
kivanunk végezni a MEDSOL rendszer dokumentécidja alapjan (betegek adatai: nem, életkor,
sziiletési suly, hanyadik gesztacios hétre sziiletett, perinatalis torténések, praenatalis
diagnosztikai modszerek, azok eredményei, miitét(ek) idopontja, postoperativ szak,
maradvanytiinetek, miitét utani gyogyszeres kezelés sziikségessége, betegek tovabbi
sorsa:GUCH)



3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai

1. Hugh D Allen: Moss and Adams’ Heart Disease in Infants, Children and Adolescents:
Including the Fetus and Young Adult (2008)

2. Myung K. Park: Park’s Pediatric Cardiology for Practitioners (2014)

3. Lucy Flanders, Robert Tulloh: Cardiac Problems in Down syndrome (Paediatrics and Child
Health 21:25-31, 2011)

4. Michel Emile Weijerman, A. Marceline van Furth: Prevalence of congenital heart defects
and persistent pulmonary hypertension of the neonate with Down syndrome (European
Journal of Pediatrics 169:1195-1199, 2010)

5. Sallie B. Freeman, PhD, Lora H. Bean, PhD, Emily G. Allen PhD: Ethnicity, sex, and the
incidence of congenital heart defects: a report from the National Down Syndrome Project
(Genetics in Medicine 10:173-180, 2008)

6. Julien I. E. Hoffman, MD, Samuel Kaplan, MD: The Incidence of Congenital Heart
Disease (Journal of the American College of Cardiology 39:1890-1900, 2002)

7. D. Paladini, A. Tartaglione, A. Agani: The association between congenital heart disease
and Down syndrome in prenatal life (Ultrasound in Obstetrics and Gynecology 15: 104-108,
2000) '

8. E. Malec, T. Mroczek, J. Pajak: Results of Surgical Treatment of Congenital Heart Defects
in Children with Down’s Syndrome (Pediatric Cardiology 20:351-354, 1999)

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

Az SZTE-AOK Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont Gyermekgyogyaszati Klinika és
Gyermekegészségligyi Kozpontjaban kezelt congenitalis vitiummal sziiletett mindkét
nembeli, 18 éven aluli Down-szindrémas gyermekek (132 £8), esetenként el6fordulhat, hogy a
gyermek mar betoltotte 18. életévét.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szaméra
hozzaférheté6 moédon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Elni kivanunk a felmentéssel.

A vizsgalatban a résztvevik adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo jogszabalyoknak
megfelelden kezeljiik. A vizsgélat soran feldolgozésra keriilé adatokat kédolva tiintetjiik fel,
amelyekbol a beteg személyazonossaga nem allapithatdé meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét szakmai publikacidban (cikk, el6adas) vagy orvosi
szakkdnyvben megjelentetjiik, abban a részvevok személyének azonositisara alkalmas adatot
nem hozunk nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdan az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

3 A beavatkozassal nem j4rd, retrospektiv, statisztikai vizsgilatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az drintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szAmara hozzaférheté mddon torténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6z6Ini.

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

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds nkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyi is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrol, az adathezelésre és az adaifeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamardl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvosiati leheiBségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatasokat is) célit
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintetiek kirének, az adatgytijiss céljdnak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférheté modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan killtséggel jarna.
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