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A kutatasi terv kozérdekil adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis
Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki
szamara.

A kutatas-fejlesztési  tevékenység soran 1étrejové  szellemi javakat

Magyarorszagon tobb toérvény is védi.  Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat
16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002. évi VI. térvény, és
az orvosi kutatasok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai
bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk
vélemenyezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A kozvélemény
tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvdnossaga, a
kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel moddositott
23/2002. (V. 9.) EiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben
megtalalhaté adatok kozérdekli adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil
megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is szem
el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre t6ré6 tajékoztatasat
tartsa  elsOdleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyédsa
utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden érdeklddd szdméra kozze
teheti az itt megadott k6zérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak
mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése:
Az aquaporinok szerepe az uterusz kontraktilitds szabdlyozdsdban és a korasziilés
megelozésében
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1. A kutatas célja

Kongresszusi részvétel, szaklapban kozlemény kiadasa.

2. A kutatas megszervezése ¢s modszerei

A terhes gondozason megjelend, illetve a klinikan bent fekvd terhes nék vizsgalata az el6re

meghatarozott célcsoportok alapjan. A kutatas onkéntes és téritésmentes.



Moédszerek: ultrahang és CTG vizsgalat, anamnézis felvétel, a beteg hozzéjarulasaval
vérvétel (AQP izoformak meghatirozasa) a terhesség alatt, adatgy(ijtés a kortorténetbol.
Flektiv csdszarmetszés esetén a myometriumbol szovetminta gyfijtése. A szdvettani
mintakbol AQP izoformak és TRPV4 expresszié meghatarozasa molekularis biologiai és

immunhisztokémiai modszerekkel.

A vizsgdlat tervezett idétartama: 4 €v
A vizsgdlat helyszine: Szegedi Tudoméanyegyetem Sziilészeti €s Nogyogyaszati Klinika,

Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti Gyogyszerhatastan és Biofarmacia Intézet
3. Az adatok elemzése

SPSS szamitogépes programmal
4. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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5. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora



Koriilbeliil 25, fertilis korban 16v6 nd. Terhes gondozason megjelend, valamint a klinikan

bent fekvd azon paciensek, akik a vizsgalati téma kritériumainak megfelelnek.

6. A kedvezédtlen események és a siilyos nemkivinatos események
lehet6sége, a bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Az ultrahang és CTG vizsgélat sordn nem torténhet semmilyen nemkivanatos esemény.
Flektiv csdszarmetszés esetén a miitéti teriiletrdl torténik szdvetminta gyljtése, mely a
paciens gyogyuldsat nem befolyasolja, eddigi kutatasok is ezt bizonyitjak (etikai engedély

szama.: SZTE IV/1813/2002)

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével
kapcsolatos intézkedések

Az adatokhoz csak a kutatasban résztvevdk férhetnek hozza, masnak nem szolgaltatjuk ki.
Az adatokat jelszéval védett szamitogépen taroljuk, anonim modon. Kijelentem, hogy az

adatkezelésre vonatkozé 1992. évi LXIIL. térvényben leirtaknak megfeleléen jarunk el.
8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsdnak médszere

SPSS szamitogépes programmal.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmeére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan

kdzzé teszi.

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a
kutatasi tervben is megtaldlhaté adatok kozérdekd nyilvanos adatok, amelyeket az etikai
bizottség a honlapjan koteles nyilvdnossigra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok
oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan készitsék el ezt
az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jar6 vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaro
orvostudomanyi kutatds és minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgélati
alany lelki egészségére nézve kockazattal jar h.) beavatkozassal nem jard vizsgalat (non-
interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd orvostudoméanyi kutatés:
1/2007. (1.24) Eii.M.rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél szolo 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrol
sz616 1999, évi LXXVI. térvény.

5 A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre
57610 tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarma a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru,



cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvBképes személy esetén a torveényes képviseld
tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tjékoztatas
az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés
:d6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhet6 modon
t6rténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket az adatokat kérjiik kozdIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekti adatok nyilvénossagarol szolo 1992. évi
LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy
kitelezé. Kotelezé adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld
Jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével
kapcsolatos minden tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrol, az
adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrol,
illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoziatdsnak ki kell terjednie az
érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A idjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi
kutatdsokat is) célii adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijiés tényének, az érintettek
korének, az adatgyijtés célidnak, az adatkezelés idétartamdnak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon térténd nyilvanossdagra
hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardanytalan koltséggel jarna
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