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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok™ szamaira

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatis-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.’> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VI térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz616 miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alibb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmznak
vedelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan tolisék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisziességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mingsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne Jk6z61jon!

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

Trombozishajlam és fogamzasgatlas

A kérelem iktatasi szama: 4 ég/ 20/5-SITE

A kérelmezo neve, munkakore és beosztasa:
dr. Csajbdk Eva, endokrinoldgus, klinikai féorvos

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének Gsszefoglalisa

A kutatas célja a valamilyen endkrinologigi, bérgydgyaszati vagy ndgyogyaszati okbol
fogamzasgatld tablettat szedd ndk trombézishajlamanak rizikobecslése. A kutatast az
indokolja, hogy a fogamzasgatlo tablettak trombotizald hatdsat mar szamos kutatés leirta,
ezt szeretnénk igazolni sajat beteganyagunkkal. A kisérlet varhatdan ramutat, hogy a

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

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jér6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan készilt.

® A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL, torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVL. torvény.



fogamzasgatlo tablettak alkalmazasa milyen mértékben fokozza a trombdzis hajlamot.

2. A kutatas tudomAnyos megalapozottsagit, indokoltsigit megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

- Boda Zoltan: Vénas tromboembdlidk- antikoagulns terapia

- Hormonal Contraception and Thrombotic Risk: A Multidisciplinary Approach
(Cameron C. Trenor, III, MD,corresponding authora,b Richard J. Chung, MD,c Alan D.
Michelson, MD,a,b Ellis J. Neufeld, MD, PhD,a,b Catherine M. Gordon, MD,c,d Marc
R. Laufer, MD,c,e and S. Jean Emans, MDc,e)

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Azon betegeket vonjuk be a vizsgalatunkba, akiknél valamilyen (b8rgyogyészati,

endokrinologiai, négyogyaszati) okbol felmeriil a tartds fogamzasgatlo kezelés
sziikségessége.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatasunkban 18 és 50 éves korti nébeteget kivanunk bevonni. Terveink szerint 1 év
alatt 50 személyt vizsgalunk.

5. A kutatas moédszerei

A résztvevevoknél a rutin endokrinoldgiai konzultacié soran felvessziik a sajat illetve
csaladi anamnézist. Akinél valamilyen (bérgyogyaszati, endokrinologiai, négyogyaszati)
okbol felmerul a tartos fogamzasgatlo kezelés sziikségessége, felmérjik a
trombozishajlamot a trombofilia panel meghatarozisaval.

Vérvetel torténik a beteg beleegyezésével, melynek kapcsan hormonpanel és trombofilia
panel meghatarozas torténik. Az adatokat statisztikailag analizaljuk,

6. A kedvezgtlen események és a stlyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A kedvezdtlen esemény a vizsgalat soran a vérvétel miatt alakulhat ki, amely hematoma
lehet. A vérvétel utan nyomokotést alkalmazunk, az esetleges hematoma ellatasaként

borogatast és lokalis borgyodgyaszati kezelést alkalmazunk (Phenlybutazonos kendcs). A
kutatas stlyos, nemkivanatos eseménnyel nem jar.

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

A kutatasban részt vevo betegek adatait az orvosi titoktartas és a Személyes adatok
vedelmerdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol szol6 torvény szerint kezeljuk. Az
adatokhoz a kutatasban részt vevé munkatarsakon kiviil mas nem férhet hozza.
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8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A betegek anamnézis alapjan meghatarozzuk a csaladi hajlam jelenlétét.

A trombofilia panel felmérésével megallapitjuk, hogy az adott betegnél milyen

trombozisra hajlamosit6 tényez6 van jelen és az adott betegcsoporton beliil az egyes
eltérések milyen aranyban fordulnak eld.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2015. szept. 9.

kérelmezo neve és alairdsa
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