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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jiré vizsgalatok? szamara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A Kkutatas-fejlesztési tevékenység soran létrej6vé szellemi javakat Magyarorszagon toébb
térvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba Iéptet6 2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz0lé miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatidsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az
etikai bizottsagoktdl, hogy a kdzvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok
fontosabb adatairdl. A kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablézatot.
A kozvélemény és az alanyok tisztességes, 1ényegre toré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A Kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat
honlapjan minden érdekl6d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat.
Szakmai vagy szolgailati titoknak mindsiilé, illetve a kutatias érdekeit veszélyeztetd
adatot ne kozo6ljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatisi protokoll cimével)
A koldokzsinor ereinek morfologiai és élettani kiilonbségei normal és intrauterin névekedési
retardacioval (IUGR) jaro terhességek esetén.
A kérelem iktatasi szdma:
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1. A kutatas célja

A vizsgalati eredmények alapjan olyan jellegzetes elvaltozasokat vizsgalunk, melyek a méhen
beliili retardatio esetén signifikansan gyakrabban fordulhatnak el6, mint a kontroll terhességek
esetében.. Munkank célja, annak felderitése, hogy van-e¢ eltérés a normél és az IUGR

terhességek kozott a koldokerek atmérdjében, szdvettani szerkezetében, kanyarulatossagaban



(umbilical coiling index, UCI), érosszehizd és értagitdé hatéanyagokkal szembeni
reaktivitdsukban. A koéldokerek ilyen fajta rigiditasa nagymértékben csokkenti a magzat

tapanyag- és oxigénellatasat, hozzajarulva a méhen beliili fejlédési retardacio kialakuldsahoz.

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvéanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jaré vizsgélat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgilati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar h.)
beavatkozissal nem jaré vizsgilat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eti.M.rendelet

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

* A talalményok szabadalmi oltalmarél sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzodi jogrol szolo 1999, évi
LXXVI. torvény.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A vizsgidlati személyeket a Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti és Nogyogyaszati
Klinik4jan toborozzuk, majd az anamnesis felvétele soran dnkéntes beleegyez6 nyilatkozatot
fratunk ald. A kutatds ultrahangos adatgylijtése a t(_vggrfhesgondozés alatt végzett
rutinvizsgélatok sordn torténik, a varanddst és a magzatot nem tesszikk ki nem kivant
ultrahangsugérzasnak. A vizsgalat soran a meglévd adatokbdl dolgozunk. A sziilést kévetden
a koldokzsinérbol és a méhlepénybdl fényképes dokumentacié utin formalinban fix4lt mintat
kiildiink a Szegedi Tudomanyegyetem Patholdgiai Intézetébe szallitjuk, ahol morfolégiai és
szOvettani vizsgalatokat végziink, melyek célja, ezen magzat-mellékrészek makroszképos és
mikroszkopos struktirdjanak sszehasonlitd elemzése normal és koros (IUGR) terhességek
esetén. A morfolégiai vizsgélatokat a California Society of Pathologists altal 2001-ben kiadott
Guidelines For Placental Examination For The General Practicing Surgical Pathologist
kozleménye alapjan végezziik, a szovettani metszeteket rutin hematoxilin-eozin festéssel
vizsgaljuk. A koldokzsinér ereib6él mintat kiildimk a Szegedi Tudomanyegyetem
Gyégyszerésztudoméanyi Kar Gyo6gyszerhatastanj és Biofarmaciai Intézetébe és vizsgaljuk,
azok reakcidkészségét dexamethazonra, és salbuﬁﬁolra, melyek a terhesség és a sziilés soran
alkalmazott készitmények formajiban mér forgalomban vannak. A kisérletek célja az
esetleges élettani aktivitasbeli kiilonbségek felderitése szintén a normal és a kéros terhességek
Osszehasonlitdsa soran.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
Placenta folyoéirat ide vonatkozo cikkei (2010-2011)
Orvosi Embriolégia szerkesztette: T.W. Sadler, Medicina Kényvkiad6 Zrt. (2008)
Az intrauterin magzat szerkesztette: Doszpod Jozsef, Medicina (2000)
Corticosteroids and fetal vasculature: effects of hydrocortisone, dexamethasone and
betameatsone on human umbilical artery S.M POTTER, M.C. DENNEDY, J.J.
MORRISON (2003)
B2- and B3- adrenoceptor agonists human myometria selectivity and effects on
umbilical artery tone M.C. DENNEDY, MB BSc, D.D. HOULIBAN, MB BSc, H.
McMILLIAN, MB MRCOC AND J.J. MORRISON, MRCOG (2002)
Effects of dexamethasone ont he uterine and umbilical vascular beds during basal and
hypoxemic conditions in sheep JK.JELLYMAN PhD, D.S. GARDNER PhD, A.L.
FOWDEN DSc, D.A. GIUSSANI PhD (2003)



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

A vizsgalat soran két csoportra osztjuk a terhességeket; I[UGR (eset-csoport) és kontroll
terhességek, melyek perinatoldgiai adatait statisztikai modszerekkel elemezziik. Valamennyi
Ujsziilott terminusra sziiletik (37.-41. bet6ltott hét) hiivelyi uton vagy csaszarmetszéssel. A
terhességeket a sziilén6 kora, graviditas, paritds, és a magzat fejlettsége (IUGR magzatnak
szamit a 10 percentilis alatti teststilyadattal rendelkezd) alapjan a statisztikai elemzések soran
differencialjuk. A korasziil6tt és tilhordott Gjsziildtteket nem vonjuk be a vizsgalatba.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szaméara
hozzaférhetd moédon torténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgilati alany, illetve kiskoril, cselekvbképtelen vagy korlatozottan cselekvSképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az cdrintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kételezb. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdiyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrol, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjiés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardmytalan koltséggel jdrna.
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