SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiologiai Regiondlis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elndk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgydgyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara’

A kitdoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb toérvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktél, hogy a
kozvélemeényt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007, 1I1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdek(l adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjén toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d0 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdeki adatokat. Szakmai vagy
szolgélati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Az érettség hatarahoz kozeli koraterhességek menedzselése.
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A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. habil. Bité Tamas Ph.D., egyetemi adjunktus

1. A kutatas célja

1. Az érettség hatarahoz kozeli korasziilések (late preterm deliveries) el6fordulasi

YA 23/2002. (V. 9.) szami EilM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozdssal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995, évi XXXIIL. térvény, a szerzoi jogrol szold 1999. évi
LXXVL térvény.



gyakorisaganak megallapitisa 2008-2017 kozott a SZTE AOK Sziilészeti és
Nogydgyaszati Klinikan.

2. Megvizsgalni, hogy milyen hatassal volt a klinikai protokoll véaltozadsa (RDS
profilaxis, tokolysis alkalmazésa) az érettség hatarahoz kozeli koraterhességek (,.late
preterm” pregnancies) esetén a terhesség kimenetelére (az RDS profilaxis ill. tokolysis
kezdetétdl a sziilésig eltelt id6 /tokolysis sikeressége/, intrauterin €s neonatalis infekcid
eléfordulésa, ujsziilott sziiletési suly, Apgar pontszam, 0jsziilott intenziv centrumban
(NICU) torténd apolas sziikségessége).

A vizsgalatba kés6bb jelentkezd hallgatok is varhatoan be lesznek majd vonva TDK és
szakdolgozat készités céljabol.

2. A kutatas megszervezése ¢s modszerei

Retrospektiv adatgyiijtés a SZTE AOK Sziilészeti és Négyogyaszati Klinikan
2008.01.01.-2017.12.31. kozt sziilt n6k esetén. Az érintett n6k korlapjaibol és a
MedSolution rendszerbdl elérhetd egészségiigyi adataikat dolgozzuk fel. A kigy(jtott
adatokat sorszam szerint (a beteg neve ill. TAJ szama nélkiil) Excel tablazatban keriilnek
rogzitésre, majd SPSS statisztikai szoftverrel elemzésre.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. The American College of Obstetricians and Gynaecologists: ACOG Committee
Opinion: Antenatal Corticosteroid Therapy for Fetal Maturation (2017)

https://www.acog.org/Clinical-Guidance-and-Publications/Committee-
Opinions/Committee-on-Obstetric-Practice/ Antenatal-Corticosteroid-Therapy-for-Fetal-
Maturation

2. The American College of Obstetricians and Gynaecologists: Committee Opinion:
Magnesium Sulfate Use in Obstetrics (2016)

https://www.acog.org/Clinical-Guidance-and-Publications/Committee-
Opinions/Committee-on-Obstetric-Practice/Magnesium-Sulfate-Use-in-Obstetrics

3. Jayanta Chatterjee, Joanna Gullam, Manu Vatish, and Steve Thornton: The
management of preterm labour. Arch Dis Child Fetal Neonatal Ed. 2007 Mar; 92(2): F88—
F93. doi: 10.1136/adc.2005.082289

4. Tonse N. K. Raju: The “Late Preterm” Birth—Ten Years Later. Pediatrics.
2017;139(3):e20163331. DOI: 10.1542/peds.2016-3331
http://pediatrics.aappublications.org/content/pediatrics/early/2017/01/30/peds.2016-
3331.full.pdf




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

Evente mintegy 2500 sziilés torténik klinikankon, melyek kb. 10-15%-a korasziilés.

Az évenkénti 250-350 korasziilés kb. 70-80%-a az érettség hatardhoz kozeli id6szakban
(34-36. hét) torténik.

A vizsgalni kivant 10 éves (2008 - 2017) id6tartam kezdetén (2008), kdzepén (2012) és
végén (2017), a harom év soran Osszesen kb. 750-1150 érettség hatardhoz kozeli
korasziilés tortént klinikdnkon. Ezen harom évben el6fordult érettséghez kozeli
korasziilések adatait kivanjuk feldolgozni.

S. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jar¢ vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazadsara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatdsS (A tijékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamédnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzéaférheté mddon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2018. junius ho 20. nap

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorud, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a térvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idGtartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossédgra hozéasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérd! €s a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGtt kézolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztani kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamara hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossagra hozataldaval, ha az egyénre sz0lo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdrna.
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