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A kutatasi terv kozérdek( adatainak kivonata

beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok szamara

A téma megnevezése

“Terhesség alatt diagnosztizalt syphilis fertGzés gyakorisaganak, lefolydsanak és
magzati kévetkezményeinek retrospektiv vizsgalata”

A kérelem iktatasi szama:  /1'{ 204G S 2TE.

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Gadl Magdolna egyetemi adjunktus,
b&rgydgyasz és nemibeteg gyogyasz szakorvos

1. A kutatas célja

Jelen kutatasunk célja, hogy adott idGszakra vonatkozéan (2017.01.01. és 2017.12.31.
kozott), retrospektiven feldolgozzuk a Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti és
N&gyogyaszati Klinikdn, valamint a Szegedi Tudoményegyetem BOrgydgydszati és
Allergoldgiai Klinikan, a B6r- és Nemibeteg Szakrendelés és Gondozdban terhesség soran
vagy koOzvetlenul sziilés utdn diagnosztizalt syphilis fert6zés eseteket MedSolution
adatbazis segitségével (incidencia, lefolyds, terhességi kimenetel, connatalis syphilis
el6fordulasanak és kdvetkezményeinek vizsgalata).

Vildgszerte — igy hazankban is — folyamatosan emelkedik a syphilis fert6zés incidencigja.
A terhesség alatt fennallo syphilis fert6zés stlyos kovetkezményekkel jarhat a terhesség
kimenetelére, a magzat egészségére nézve, vetélést, halvaszilést, vagy connatalis
syphilist idézhet el6. Vizsgdlatunkban retrospektiv mddon szeretnénk felmérni az
egyetemiink klinikdin diagnosztizalt terhességi syphilis eseteket és azok kimenetelét.
Bizunk benne, hogy a vizsgdlat soran nyert adatok hozzajarulhatnak a terhességi
sz{ir6vizsgalatok, a korai diagnosztika és a korszer( betegelldtds tovabbi javitasahoz
(véddnék, haziorvosok, terhesgondozoé szakemberek képzése, ismeretek feltjitasa).

2. A kutatas megszervezése és mdédszerei

Nem kereskedelmi céli, monocentrikus, beavatkozassal nem jard, kizardlag retrospektiv
adatgy(ijtés, a MedSolution program segitségével. A Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti
és N&gydgyaszati Klinikdn, valamint a Szegedi Tudomanyegyetem B&rgydgyaszati és
Allergolégiai  Klinikan, a B&r- és Nemibeteg Szakrendelés és Gondozdban, a
GyermekbGrgyodgyaszati Szakrendelésen terhesség sordn vagy kozvetlenil sziilés utan
diagnosztizélt syphilis fert6zés esetek feldolgozasat végezziik a MedSolution adatbazis
segitségével (incidencia, anyai életkor, iskolazottsag, lakhely, lefolyds, terhességi kimenetel,
connatalis syphilis el6forduldsdnak és kovetkezményeinek vizsgalata, kezelés tipusa,
hatékonysaga) kizarélag mindig retrospektiv moédon.



A kutatds sordn nyert adatokat a nemzetkézi szakirodalomban kozolt adatok tiikrében
tervezziik értékelni.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

1. 2015 Sexually Transmitted Diseases Treatment Guidelines: Syphilis (Syphilis during

pregnancy, Congenital Syphilis)

2. Aretrospective study of the prevalence and outcomes of syphilis in pregnancy in a 5-

year period. Ebenezer ED, Benjamin SJ, Sahni RD, Prakash JAJ, Chelliah H, Mathews
JE. Int J Gynaecol Obstet. 2018 Jan;140(1):42-46

3. Moddszertani levél a szexudlis Uton terjedd infekcidk kivizsgdlasahoz és kezeléséhez
B&r-és Nemibetegségek Szakmai Kollégiuma

4. Untreated maternal syphilis and adverse outcomes of pregnancy: a systematic review

and meta-analysis Gomez GB, Kamb ML, Newman LM, Mark J, Broutet N, Hawkes SJ.
Bull World Health Organ 2013 Mar 1;91(3):217-26. doi: 10.2471/BLT.12.107623.

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

A retrospektiv vizsgalatba a Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti és NGgydgyaszati
Klinikan, valamint a Szegedi Tudomanyegyetem B&rgydgyaszati és Allergoldgiai Klinikan a
B6r- és Nemibeteg Szakrendelés és Gondozoban; GyermekbGrgydgydszati
Szakrendelésen terhesség sordan vagy kozvetlenil sziilés utan diagnosztizalt syphilis
fert6zésben szenved6 ndket tervezziik bevonni. A bevontak szama vdrhatdan: 20 fé.
A vizsgalatba vald bevonas feltétele a terhesség alatt fenndllé syphilis fert6zés, életkortdl

fliggetlenik, igy el6fordulhat kiskord beteg részvétele is.

5. Az Osszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika

Az

adatok feldolgozdsa, értékelése VASSARSTATS programmal,

T-test modszerrel torténik.

6. A tervezett vizsgalat élni kivan a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dban a
retrospekiv kutatasok szamara biztositott felmentésekkel.

7. Adatkezelés

A vizsgéalatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az
informaciés onrendelkezési jogrél és az informacidszabadsagrdl szélé 2011. évi CXIL
Adatvédelmi torvény;, Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérél szold 1997. évi XLVII. trv.) megfelelSen kezeljiik.

A vizsgélat sordn feldolgozésra keriil6 adatokat kodolva tlntetjik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossdga nem allapithaté meg.
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Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjik vagy
szbbeli el6adads formdjdban tudomdnyos (lésen ismertetjik, abban a résztvevék
személyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztet§ adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélklil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utdn az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. 01.02.

I = m Lol

Dr. Gadt'Magdolna T Dr. P4l Zoltan
L -égyetemi adjunktus, kérelmezé egyetemi adjunktus, kutatasvezeto
SZTE, B6rgyodgyaszati és Allergoldgiai SZTE, Szlilészeti és NOgydgydszati
Klinika Klinika

, y
J{C»\Aﬁv«/\ L\,_\ y /,,,/' 4/\»"44

Dr. Kemény Lajos \ Dr. Németh Gabor
tanszékvezetd egyetemi tanar intézetvezetd egyetemi tanar
SZTE, B6rgyogyaszati és Allergoldgiai SZTE, Szlilészeti és N6gydgyaszati
Klinika Klinika




