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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok' szimara®

A Kitoltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis

Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki
szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb
torvény is védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi
Egyezményt hatdlyba léptetd 2002. évi VI. térvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérol
sz616 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében
megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a kdzvéleményt tajékoztassak az altaluk
véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A kdzvélemény tijékoztatdsanak célja:

az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet6 emberi
jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.)
EiiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki
adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok
oltalmanak védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki
ezt a tablazatot. A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre  tor6
tajékoztatdsat tartsa els6dleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa
utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden érdekl6d® szamara kozzé teheti az itt
megadott kdzérdekli adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a
kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Extrauterin terhesség ultrahang jelei a laboratériumi eredményekkel §sszefliggésben
A kérelem iktatasi szama: g@/ 015 S ATE
A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa:

Dr. Gaspar-Surdnyi Andrea Ph.D. tudoményos fémunkatars



1. A kutatas célja
Kozlemény kiallitasa orvosi szaklapba, TDK konferencian valo részvétel

2. A kutatdas megszervezése és modszerei

Az ambulancidan megjelend €s a klinikan bennfekvd extrauterin terhesek ultrahangos
leletei és laboreredményei Osszehasonlitasaval kapott adatokat Osszesitjik €s elemezziik. A
paciens a beleegyezd nyilatkozat alairasaval igazolja, hogy a kutatasban 6nként vesz részt. A

kutatasban vald részvétel téritésmentes.

A vizsgalat tervezett idétartama:
3év
A vizsgalat helyszine.

Szegedi Tudomany Egyetem AOK Sziilészeti és Nogyogyaszati klinika

6725 Szeged, Semmelweis u. 1.

3. Az adatok elemzése

SPSS szamitogépes programmal
4. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. E Kirk, MBBS, Specialist Registrar, T Bourne, PhD,
FRCOG, Professor: Diagnosis of ectopic pregnancy with ultrasound; Best Practice & Research
Clinical Obstetrics and Gynaecology. 2009; 1-8.

2. A Daniilidis, A Pantelis, V Makris, D Balaouras, and N Vrachnis: A unique case of
ruptured ectopic pregnancy in a patient with negative preg-nancy test - a case report and brief
review of the literature; Hippokratia. 2014; 18(3): 282-284.

3. A Petrides, C Dinglas, M Chavez, S Taylor, and S Mahboob: Revisiting Ectopic
Pregnancy: A Pictorial Essay; Published online 2014. doi: 10.4103/2156-7514.137817

4. Lajya Devi Goyal, M.D., Rimpy Tondon, M.D., Poonam Goel, M.D., and Alka Sehgal,
M.D.: Ovarian ectopic pregnancy: A 10 years’ experience and review of literature; Iran J
Reprod Med. 2014; 12(12): 825-830.

6. Papp Z: Sziilészet-ndgyogyaszat tankdnyve; Semmelweis Kiad6 és Multimédia Studio.
2009

5. Belics Z; Gérecz B; Csakany MG: Early diagnosis of ectopic pregnancy; Orv Hetil. 2014
Jul 20; 155(29):1158-66



5. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

A kutatdsba a klinikdra érkez¢ extrauterin terhességgel diagnosztizalt néi betegeket (18-

45 ¢év) kivanjuk bevonni. Az el6z6 évek atlaga szerint ez évi 10-20 pdcienst jelent.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Kedvez6tlen, illetve stlyos nem kivanatos kovetkezménnyel jaré eseményeket nem

varunk. Mivel az UH vizsgélatnak nincsenek kéros sz6v6dményei.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések

Az adatokhoz csak a kutatdsban résztvevdk férhetnek hozza, méasnak nem szolgaltatjuk
ki. Az adatokat jelszoval védett szamitogépen taroljuk. Kijelentem, hogy az adatkezelésre

vonatkozd 1992. évi LXIII. térvényben leirtaknak megfeleléen jarunk el.



8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak mdédszere

SPSS szamitégépes programmal

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovdhagyds utan az RKEB a k6zérdek(i adatokat a honlapjan kozzé

teszi.

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhat6 adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles nyilvanossagra
hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv
alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jaré vizsgélat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan biavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar h.)
beavatkozassal nem jaré vizsgilat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii. M.rendelet

’ Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szama EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szovege alapjan késztilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz6lo 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrél sz6ld 1999. évi LXXVI
térvény.

* A beavatkozdssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz416 tdjékoztatis
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorti, cselekv8képtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatdas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdmara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket az
adatokat kérjitk l:6z61ni.

A Személyes adatok védelmér6] és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szolo 1992, évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezs
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az adatkezelés
iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd nyilvdnossdgra
hozataldval, ha az egyénre sz610 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna

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



8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jéroé orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sz6vege alapjan késziilt.

> A talalmanyok szabadalmi oltalméré] sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szolé 1999. évi
LXXVL torvény.

9. A kutatds tudoményos megalapozottsagat, indokoltsigat megalapozoé irodalmi
hivatkozdsok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. E Kirk, MBBS, Specialist Registrar, T Bourne, PhD,
FRCOG, Professor: Diagnosis of ectopic pregnancy with ultrasound; Best Practice & Research
Clinical Obstetrics and Gynaecology. 2009; 1-8.

2. A Daniilidis, A Pantelis, V Makris, D Balaouras, and N Vrachnis: A unique case of
ruptured ectopic pregnancy in a patient with negative preg-nancy test - a case report and brief
review of the literature; Hippokratia. 2014; 18(3): 282-284.

3. A Petrides, C Dinglas, M Chavez, S Taylor, and S Mahboob: Revisiting Ectopic
Pregnancy: A Pictorial Essay; Published online 2014. doi: 10.4103/2156-7514.137817

4, Lajya Devi Goyal, M.D., Rimpy Tondon, M.D., Poonam Goel, M.D., and Alka Sehgal,
M.D.: Ovarian ectopic pregnancy: A 10 years’ experience and review of literature; Iran J
Reprod Med. 2014; 12(12): 825-830.

6. Papp Z: Sziilészet-n6gyogyaszat tankonyve; Semmelweis Kiadé és Multimédia Stadio.
2009

5. Belics Z; Gérecz B; Csékany MG: Early diagnosis of ectopic pregnancy; Orv Hetil. 2014
Jul 20; 155(29):1158-66

10. A résztvevék toborzisanak, bevalasztasanak, kizdrasanak
rendszere
Az ambulancidn jelentkezé és bennfekvé extrauterin terhesek

vizsgélata, akik onként beleegyeznek a kutatisban valé részvételbe.

11. A kutat? sba bevonni kivant résztvevék szdma (6sszesen és kutatéhelyenként),
neme, életkora

A kutatdsba a klinikara érkez8 extrauterin terhességgel diagnosztizalt n6i betegeket

kivanjuk bevonni. Az elézéévek atlaga szerint ez évi 10-20 pacienst jelent.

12. A kutatds modszerei

Az ambulancian megjelend és a klinikan bennfekvé extrauterin terhesek ultrahangos
leletei és laboreredményei 6sszehasonlitdsaval kapott adatokat dsszesitjiik és elemezziik. A

paciens a belezgyez6 nyilatkozat alairasaval igazolja, hogy a kutatasban 6nként vesz részt. A

kutatasban valo részvétel téritésmentes.



13. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége,

a bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Kedvezdtlen, illetve stlyos nem kivanatos kévetkezménnyel jaro eseményeket nem

varunk. Mivel az UH vizsgélatnak nincsenek karos szé6védményei.

14. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével
kapcesolatos intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A személyes adatokat kizardlag a kutatdsban résztvevd személyek,

léthatjak.

15. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak

modszere

SPSS szamitdégépes program hasznalataval.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé

teheti.

Szeged, 2015. aprilis 3.
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Dr. Gaspar-Suranyi Andrea
kérelmezd neve és alairasa



