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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata®

I sr_ s . r 2 I 3
beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szimara

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.t Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok vegzésérél sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvénosséga, a kutatdsok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositésa.

A 2007. 1L 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alébb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket bérki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
veédelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikaj Jjovéhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekti adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Vanishing twin: Elhalt iker szindroma

A kérelem iktatasi szdma: % 20145~

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Dr.Marton Virag, klinikai szakorvos, egyetemi
tanarsegéd

''A 23/2002. (V. 9. szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjan késziilt,

‘A taldlményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrdl sz616 1999, évi
LXXVL térvény.



1. A kutatés célja: A ,.elhalt iker (vanishing twin) szindréma” eléfordulasi gyakorisiagianak valamint
sziilészeti és neonatalis kivetkezményeinek vizsgalata

2. A kutatds megszervezése és modszerei: Retrospektiv, illesztett kontroll vizsgilat, a
2001.01.01-2014.11.30 kozétt az SZTE Sziilészeti és Négyogyaszati Klinika Ultrahang
laborjiban észlelt vanishing twin szindrémat kvetd terhességek nyomonkdovetésével.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:

Adverse obstetric outcome for the vanishing twin syndrome, Reproductive BioMedicine Online,
Volume 20, Issue 2, February 2010, Pages 256-260Benny Almog et al

- The vanishing twin: a review. Landy HJ', Keith LG. Hum Reprod Update. 1998 Mar-Apr;d4(2):177-83.

- Do assisted-reproduction twin pregnancies require additional antenatal care? Reproductive BioMedicine
Online, Volume 26, Issue 2, February 2013, Pages 107-11, E. Jauniaux, et al.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

A vizsgilatban a vanishing twin szindromaval észlelt »vizsgalati” ,valamint az ,,illesztett
Kontroll” csoport vesz részt. Vizsgalati csoport: életkoruk 18-42 év kozotti, kb. 100 £6.
Illesztett kontrollcsoport: a vizsgalt csoporthoz életkoruk és sziilészeti anamnezis
alapjan egyes terhességiiket kiviselt, a SZTE Sziilészeti Klinikdjan sziilt terhesek, 18-42
év kozotti, kb 300 fo.

3. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tdjékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célt adatkezelés

A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szém@ EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvdképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak &s az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzéaférhetd médon térténd nyilvénosségra hozasdval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik koz6Ini.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol sz616 1992, évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezb. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeléini az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és Jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adaifeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A idjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.



esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara

hozzaférhet6 modon térténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz616 t4jékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
¢rdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k&zzé
teszi.

Szeged, 2015, januar 08.

Dr.Marton Virag

Prof. dr. P4l Attilaz eni o

.,
Ses \;\“c‘,gyog;,r.,‘-)"l,_ -
.‘:\5’1 ~ gﬁ o Se'? ' //Om '\
7 DR O oo
tanszékvezefos A
g3 1 e
<3 ‘ FE
R . P
© Egd,;gatc a5
% at
\\ES\;#S,, y) *Xb/
~SZEGED

(4) A tdjékoztatds — killéndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii

adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kbrének, az adatgytjtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki s

jof

amdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jdrna.



