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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozaissal jiré vizsgalatok' szamara®

A kitsltstt nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis
Kutatasetikai Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell
tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb
torvény is védi’  Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi
Egyezményt hatilyba léptetd 2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl
sz016 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében
megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a kdzvéleményt tajékoztassik az altaluk
véleményezett kutatasok fontosabb adatair6l. A kozvélemény tajékoztatdsanak célja:
az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatisok alanyai alapveté emberi
jogainak biztositasa.

A 2007. TIL. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.)
EiiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatési tervben megtalalhaté adatok k&zérdekii
adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok
oltalmanak védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t5ltsék ki
ezt a tdblazatot. A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre  tord
tdjékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa
utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden érdekl6dd szimara kozzé teheti az itt
megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak minésiils, illetve a
kutatas érdekeit veszélyeztet adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

A kiilonbdzd orélis, hormondlis fogamzaisgatlok peteérésre gyakorolt hatdsa-ultrahangos
tanulmany
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A kérelem iktatasi szdma: 8@ /



1. A kutatis célja

Ké&zlemény publikalasa orvosi szaklapba, TDK Kongresszusi részvétel.
2. A kutatas megszervezése és médszerei

A SZTE-AOK Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika ambulancigjan megjelend paciensekbél
kivalasztjuk azokat a néket, akiknek oralis, hormonalis fogamzasgatl6t friunk fel és 18 és 35 &v
kozottiek. Torténi fog egy 0.UHvizsgalat (referencia) a gyégyszerszedés elétt, majd havonta/
kéthavonta UH kontroll. Ilyenkor a petefészkek allapotarél kapunk informaciét, a peteérés
gatlasat illetve a petefészkek térfogatat valamint az endometriumra kifejtett hatast vizsgaljuk.
Kiilénbdz6 csoportokat alakitunk ki az alapjan, hogy milyen tipusu tablettat szed az illetd:

1. Egyféazisu vagy fix kombinaciéju készitményt (a teljes ciklus sordn allando, aranyos
dozisban adagoljak az Gsztrogént és a gesztagént)

2. Tobbfazisi vagy valtozé dézisi készitményt (a szervezetbe juttatott hormonok
mennyisége az élettani ciklust kéveti, a ciklus elsé felében fennmarad az Osztrogén
dominancia, a negyedik héten nem szednek be tablettat, vagy placeb6t, ami hormont
nem tartalmaz)

3. Kétfazisa készitményt (az 6sztrogén tartalom végig véltozatlan, mig a gesztagéné nem, a
ciklus els6 felében nem tartalmaznak a tablettak gesztagént, mig a masodik szakaszban
igen)

4. Haromfézist készitményt (a ciklust hérom részre osztjak: follikuldris fAzisra, egy 6

napos postmenstrualis €s egy 5 napos ciklus kozepi szakra)

A vizsgdlat tervezett idétartama: 2015.05.01-2018.05.01, tehat 3 év
A vizsgdlat helyszine:
SZTE-AOK Sziilészeti és NOgydgyaszati Klinika,

6725,Szeged, Semmelweis u. 1.

3. Az adatok elemzése

Az adatokat SPSS szamitogépes programmal fog torténni.

4. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai



A sziilészet-ndgydgyészat egyetemi tankonyve- Dr. Pal Attila, Medicina Zrt., Fogamzasgatlas
cimii fejezet: 377-379.o0ldal, Négogyaszati ultrahang-diagnosztika cimii fejezet: 421-425. oldal
(2014.)

Sziilészeti €s ndgyogyaszati UH-diagnosztika- Dr. Téth Zoltan

A sziilészet-négyogyaszat tankényve- Dr. Papp Zoltan, Semmelweis Kiadé és Multimédia
Stiadio, 2009

5. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora
A vizsgalt személyek a klinika ambulancidjan megjelené nék, akik 18-35 év kozottiek, illetve

oralis, hormonélis fogamzasgatlét szeretnének.

6. A kedvezdtlen események és a sillyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekidvetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok
Az UH- vizsgalatok soran nem jonnek létre mellékhatasok, mivel nem invaziv eljéras és sugar

terheléssel sem jar.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos

intézkedések

Az adatokhoz csak a kutatisban résztvevok férhetnek hozza, mésok nem
elérhetéek. Az adatokat jelszoval védett szamitogépen taroljuk. A résztvevik
személyes adatait nem haszndljuk fel, nem hozzuk nyilvanossigra. Kijelentem,
hogy az adatkezelésre vonatkozé 1992. évi LXIIL térvényben leirtaknak
megfelelen jarunk el.

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

Az adatokat SPSS szamitdgépes programmal fog t6rténni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovihagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé

teszi.

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhat6 adatok kozérdekd nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles nyilvanossagra



hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak védelmét szem elStt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv
alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

* A 23/2002. (V.9.) szdmi1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozassal jaré vizsgilat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jar6é orvostudomanyi kutatis és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar h.)
beavatkozéssal nem jaré vizsgilat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozéd
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M.rendelet

*Fza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

‘A taldlmanyok szabadalmi oltalméarél sz6l6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol 5z616 1999, évi LXXVI.
torvény.

* A beavatkozéssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy arénytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamit EGM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvioképes személy
esetén a torvényes képvisel tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket az
adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozoini kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kételez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendel Jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden tényrél,
igy kiléndsen az adatkezelés céljrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak ki
kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adaigydjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés
idGtartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon térténd nyilvénossdgra
hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna

Szeged, 2014. oktéber hé 3. nap

Dr. Gaspar-Suranyi Andrea Ph.D.
kérelmez6 neve és alairasa

' A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jéré orvostudoményi kutatis és
* minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzatial jar
? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szama EtM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szolé 1999, évi
LXXVI. térvény.



9. A kutatds tudominyos megalapozottsigit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
A sziilészet-n6gyogyaszat egyetemi tankdnyve- Dr. Pal Attila, Medicina Zrt., Fogamzasgatlas
cimii fejezet: 377-379.o0ldal, Négyogyaszati ultrahang-diagnosztika cimii fejezet: 421-425. oldal
(2014.)

Sziilészeti és n6gyogyaszati UH-diagnosztika- Dr. Téth Zoltan

A sziilészet-négyogyészat tankdnyve- Dr. Papp Zoltan, Semmelweis Kiadd és Multimédia
Studio, 2009

10. A résztvevék toborzdsanak, bevilasztisinak, kizdrasanak
rendszere
A részt a klinika ambulancidjan megjelend nék, akik 18-35 év kozottiek, illetve ordlis,

hormonalis fogamzasgatlot szednek.

11. A kutatisba bevonni kivint résztvevék szima (osszesen és kutatéhelyenként),
neme, életkora

A kutatdsban nék vesznek részt, akik 18-35 év kozottiek, a tervezett létszam: 20-25 £5.

12.A kutatas

modszerei

A SZTE-AOK Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika ambulancidjan megjelené paciensekbél
kivalasztjuk azokat a n6ket, akiknek oralis, hormonalis fogamzasgatlét {rtunk fel és 18 és 35 év
kozottiek. Torténi fog egy 0.UHvizsgalat (referencia) a gyogyszerszedés elétt, majd
havonta/kéthavonta, UH kontroll. Ilyenkor a petefészkek allapotaré! kapunk informéciot, a
peteérés gatlasat illetve a petefészkek térfogatat valamint az endometriumra kifejtett hatdst

vizsgaljuk

13. A kedvezétlen események és a silyos nemkivinatos események lehetdsége,
a bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Az UH- vizsgélatok soran nem jonnek létre mellékhatdsok, mivel nem invaziv eljards és sugar

terheléssel sem jar.



14. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével
kapcsolatos intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)
Az adatokhoz csak a kutatdsban résztvevék férhetnek hozzd, mésoknak nem
elérhetbek. Az adatokat jelszoval védett szamitogépen taroljuk.

A résztvevdk személyes adatait nem hasznaljuk fel, nem hozzuk nyilvanossagra.

15. A kutatds sorin nyert adatok statisztikai feldolgozasanak
modszere

Az adatokat SPSS szamitdgépes programmal fog torténni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatds
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korldtozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy joévahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2015 . ... ho ... nap

Dr. Gaspar-Suranyi Andrea Ph.D.
kérelmez6 neve és alairdsa

Prof. Dr. Pal Attila )
intézményvezets neve és alairasa



