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A Kkutatssi terv kozérdeki adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaroé vizsgilatok® szamara®

A kitltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

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

Ujsziilottkorban eléfordulé bérgyogyaszati betegségek, bérmanifeszticiok és
kialakulasukban szerepet jatszé tényezok prospektiv vizsgilata

A kérelem iktatdsi szama: SQAZC{ q

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztdsa:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztisa: Dr. Csoma Zsanett Rendta, egyetemi
adjunktus, bérgyogyasz szakorvos, SZTE Boérgydgyaszat és Allergologiai Klinika
Gyermekborgyogyaszati Szakrendelsésének vezetdje

1. A kutatas célja

A kutatds els6dleges célja az Ujsziilttkorban eldfordulé bérgydgyaszati korképek,
bérmanifesztaciok el6fordulasi gyakorisdganak folyamatos, prospektiv meghatarozasa,
felmérése az SZTE Sziilészeti és Négydgyaszati Klinika Ujsziilott Osztalyan sziiletett
gyermekek korében, illetve a borgyogyaszati korképek kialakuldsaban szerepet jatszo
tényezok vizsgalata.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A vizsgéalat soran a Szegedi Tudoméanyegyetem Sziilészeti és Négydgyaszati Klinikajan
sziiletett gyermekek borgydgyaszati statuszat kivanjuk felmérni. Megvizsgaljuk a

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

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

g.) beavatkozassal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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



boérgyogydszati kezelést nem igényls, fizioldgids, reverzibilis szilletési jegyek
gyakorisagat, illetve a boérgyogydszati obszervaciot, kezelést igényld kérképek
prevalencigjat. Emellett rogzitjik a gyermekek sziiletési silyat, geszticios kordt, a
sziiletés modjat. Az Gjszlildttek bérgyogydszati szakvizsgalatat és ellatast kovetden, az
¢desanyak korében kérdoivet osztunk szét. A kérddiv féleg a csalad szocialis, gazdasagi,
tarsadalmi helyzetére vonatkozo kérdéseket tartalmaz, a sziil6k egészségtudatossdgat is
vizsgalja. Emellett részletesen vizsgdljuk a sziilék fenotipusos jellegzetességeit (szemszin,
hajszin, bortipus), a teherbeesés, a terhesség koriilményeit, a perinatalis események,
gyogyszerszedési szokasok, esetlegesen fennallo kisér6 betegségek potencialis szerepét a
neonatalis bérgyogyaszati korképek kialakuldsira vonatkozdan. A kérddivek kitoltése
onkéntes.
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4. A kutatasba bevonni kivint vizsgalati alanyok szima, illetve kiore, neme, életkora

A vizsgalat sordn, az SZTE Sziilészeti és Négyogyészati Klinika Ujsziilott Osztalyan
szitletett gyermekeket kivanjuk megvizsgalni a bOrgyogydaszati sziirdvizsgalat soran (kb.
3000 ujsziilott, nemek ardnya varhatdéan azonos, sziiletési aranyoknak megfeleléen),
illetve az édesanyak korében kivanunk ezzel parhuzamosan kérdéivet kitdltetni.

5. Az Gsszegytijtott adatok értékelése, statisztika

Az 8sszegyljtott adatokat egyvaltozos €s tobbvaltozos analizissel kivanjuk elemezni.

6. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatis (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényenek, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idotartaméanak és az adatok megismerhet§ségének mindenki szamara
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hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koéltséggel jarna.)

A vizsgilatban 1észt vevé betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo
jogszabalyoknak (4 személyes adatok védelmérdl és a kizérdekii adatok nyilvdnossdgdrdl
sz0I6 1992, évi LXIIL trv., Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodo személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL trv.) megfeleléen kezeljiik, azokat a
torvényben eldirt esetektdl eltekintve harmadik félnek nem adjuk ki. A vizsgéalat sordn
feldolgozasra keriilé adatokat az Adatlapon kédolva tiintetjilk fel, azokbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithatd meg.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

Szeged, 2014. marcius 10.

[/ % . Fat [‘ . f\’-z s i Pe
i) V) e LA @,L%\,@U(,,. (\/\\/\_z\,\/\

Dr. Csoma Zsanett, ; {\\wa Prof. Dr. Kemény Lajo
egyetemi adjunktus ! nszékvezetd egyetemi tanar
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