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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata'

beavatkozissal jaré vizsgzilatok2 szAmara’

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsignak korlitozds nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tibb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasinak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatésok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007. TIL. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalthaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos Kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény &és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatéasi terv szakmai-etikai jovihagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizdljon!

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

Cystas fibrosis perinatalis ultrahang diagnosztikdja

A kérelem iktatdsi szama: ? ] eus

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr Suranyi Andrea, egyetemi adjunktus, Dr Bede
Olga, egyetemi docens

1A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalathaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan Kkoteles
nyilvanossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem eldit tartva, a nem nyilvinos

kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szami EGM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozdssal jérd kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam0 EiiM rendelet 20/8. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz&vege alapjén készilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarél szolo 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Cystas fibrosis esetén prenatalis molekuldris genetikai diagnosztikara lehet6ség van, de
mivel az eljaras invasiv, kockazatos, driga és csak a leggyakoribb 20 muticiot
vizsgaljak, ezért szikkség van hatékony, kisebb kockazattal jaré6 non-invasiv
diagnosztikus lehetdségekre is. Erre kivan alternativat az egyre tobb lehetOséget rejtd 2
és 3 dimenziés ultrahang, amellyel vizsgalnank a magzati paramétereket postnatalis
kimenettel, tovabbi cél lenne a pancreas vaszkularizaciojanak és volumenének vizsgalata
normal (patologia mentes) illetve rizikoterhesekben (CF mutaciét hordozé sziilok
és/vagy magzatok) a 2-3. trimeszterben 3 dimenzi6s power Doppler illetve 3 dimenziés
multiplanar technika alkalmazisdval. A kapott 3-dimenziés power Doppler indexek
Osszehasonlithatova valnanak a magzat méretével, a placenta volumenével, magzati és
uteroplacentaris keringés jellemzdivel és a magzatviz mennyiségével. Vizsgalni kivanjuk
tovabba, hogy a terhesség kimenetele hogyan fiigg Gssze ezekkel az adatokkal, a klinikai
képpel. A rizikdcsoportba tartozo magzatok dsszehasonlithatéak lesznek a kontrollokkal
(a pancreas vascularisatiojara és a CF-re jellemz0 eltérések ellendrzésére fokuszalva). Az
esetek posztnatalis kdvetése is megtorténne ill. bevonnank a vizsgélatokba mér ismert CF
-es beteg valamint CF mutéci6t hordozo6 pacinseket is.
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. A résztvevok toborzdasanak, bevilasztisianak, kizirdsanak rendszere

A kutatds helyszine: a Szegedi Tudomanyegyetem, Sziilészeti és NOgyogyaszati

Klinika, ultrahang szakambulancia. A sziilészeti klinikdn ambulanter megjelené vagy bent
fekvd terhesek részesiilnek a sziikséges ultrahang vizsgélaton, majd a kutatisunk részét
képezb kiilonvizsgalatok elvégzése keriil sor, amennyiben a terhes ebbe beleegyezik.

Az anamnesztikus adatok az adatlapon (1. melleklet) keriilnek régzitésre, amelyet az ultrahang
vizsgald orvos tesz meg. A terhességi kimenetel rogzitését a kutatasba bevont hallgaté végzi a
terhességek nyomonkdvetése utan. Az ultrahangvizsgalat egyszer torténik, a terhest nem kertil
visszarendelésre kutatasi célbol.

Kizaras: terhes nem egyezik bele a vizsgalatba, egyéb a vizsgdlatokat befolyasold korallapot
(aneuploidia, fejlodési rendellenesség).

4. A kutatisba bevonni kiviant résztvevék szdma (Gsszesen és kutatéhelyenként),
neme,életkora

Részvevl terhesek szdma: 20-50 6, neme: nem meghatarozo, életkor: 18-40év

5. A kutatds médszerei

Modszer: 2 dimenzids ultrahang, illetve 3 dimenzi6s power Doppler és 3 dimenzids
multiplanar technikén alapul6 ultrahangos vizsgalat.



6. A kedvezitlen események és a silyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok
Eddigi kutatasi tapasztalatunk alapjan ezzel nem kell szamolni.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A betegadatok csak a kutatdsban résztvevik szdmdra lesznek hozzaférhetdk. Az adatlapok
azonosit6 szama alapjan torténik az adatfeldogozas, teljesen anonim , més 4ltal nem
beazonosithaté médon.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere A kutatds
megszervezése és modszerei

Statisztikai feldolgozas SPSS program segiitségével t6rténik. Az egyes csoportok
Ossezhasonlitdsa kétmintas t-probaval fog megvalosulni. A terhesség alatt vatozé parmaéterek
elemzése pedig ANOV A moédszerrel lesz analizalva.

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 nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2013. december 16.

. .
Dr Gaspar-Suranyi Andrea
kérelmez6 neve és alairasa



