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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozissal nem jaro vizsgalatok” szdmara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutataisetikai
Bizottsiagnak korliatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejov szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002, évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kbzvéleményt tajékoztassik az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kizvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalilhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjn toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddd szdmdra kozzé teszi az itt megadott kozérdek(t adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Perinatalis pathologiai vizsgalatok klinikopathologiai értékelése — a perinatalis és egy év
alatti gyermekek haldlokainak retrospektiv elemzése

A kérelem iktatasi szédma: b 6/@2@[?- SATE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Kaizer Laszlo, patoldgus szakorvos
1. A kutatds célja

A perinatalis haldlozas egy orszag egészségligyi ellatasnak alapvetd mutatdja. Az elmult

"A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekd nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdassal nem jaro vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995, évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol szolé 1999, évi
LXXVLI. torvény.



évek évtizedeke alatt a haldlozasban szerpete jatszd okok jelentds valtozason mentek
keresztiil. A kordbban magas aranyt képvisel§ fertézések mellett par évtizede a
korasziilésb6l adodé halalokok illetve ennek szovédmeényei uraltak a képet. A sziilészetei
gondozds a perinatalis idészak gyermekgydgyaszati ellatasanak fejlédése a haldlozasban
szerepet jatszo okok eltolddasaval jart egyiitt. A fejloédési rendellenességek okozta
halalozas igy az elmult években elérte majd megeldzte a korasziilsttség okozta
ujsziildttkori haldlokokat. Az in utero elhalés, azaz a 24 gestatios héttd] bekovetkezd
elhalds nemzetkozi viszonylatban is fontos indikatora a sziilészeti ellatasnak, s ebben a
magyarorszagi ellatas kimagasloan jo. Az els6 életévben bekdvetkezd elhaldlozas okai a
gyermekgydgydszati ellatas szinvonalanak fontos mutatoi.

Az SZTE Pathologiai Intézetben 2014 és 2017 kdztt i idészakban elhunytak patologiai
leleteinek illetve a vonatkozo klinikai hattérnek az elemzése. A munka folytatisa egy
korabban kezdett majd szakdolgozatban dsszefoglalt vizsgalatanak. E korabbi munkdban
243 halalozasra vonatkozé informdaciokat adatbazisba rendeztiik, s elemeztiik ebben a
csoportositisban a halvasziiletések, korasziilések és fejlddési rendellenességek
megoszlasat. Vizsgaltuk a gyermekek sziiletési sulydnak, gestatios koranak, sziiletés utani
talélésének, az anyai kornak és az anyai betegségeknek a megoszlasat, tovabba a fo
haléloki tényezdket és a kliniko-patologiai leletek korreldciojat, s a progressziv
betegelldtasra tekintettel a bekiildé korhazak alapjén a halédlesetek teriileti megoszlasat.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

A Szegedi Tudoményegyetemen a Medsol adatbazisban szereplé informatio rendezése,
adatbazisba rendezése és az adatok kordbbi szempontok szerinti értékelése.
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Palyamunka SZTE Pathologiai Intézet, 2012

4. A kutatisba bevonni kivint vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

A kutatasba elhunytak adatait elemezziik, a korabbi évek munkdi tapasztalatai alapjan
¢ves esetszdm 50-100 kozotti akik in utero elhaltak, vagy az egy éves kor alatti
id6szakban veszitették életiiket.

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-inak alkalmazdsira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas” (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudoméanyos célu adatkezclés
esetén — megtorténhet az adaigy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra
hozziférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tajckoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Az adatgylijtés retrospektiv; mar diagnosztizalt esetek kortorténetének és a postmortem
vizsgdlat eredményeinek elemzésén alapul. Az adatok kezelése a kozlemény
‘elfogadasaig, palyazati beszamol6 elkészitéséig t6rténik, a publikécid megvaldsuldsa
esetén az adatok (melyek eleve nem tartalmaznak személyes azonositokat) publikussa
valnak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo 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 utin az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszt.

Szeged, 2017.02.20.

? A beavatkozassal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre 52610 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétsl,

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak, az adatkezelés id8tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoni,

A Személyes adatok védelmérsl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarsl szo16 1992, évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kozélni kell, hogy az adatszolgdliatds onkéntes vagy kotelez8. Kételezd
adatszolgdlialds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érinteitet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

() A tdjékoziatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatasokat is) célit
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyviijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdanak és az adatok megismerhetGségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon t6riénd
nyilvdnossdagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnyvialan koliséggel jarna.
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