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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozissal nem jaré vizsgalatok? szimara3

A Kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsiagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
veédelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvénos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztets adatot ne koz6ljon!

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

Ikerterhesség — vanishing twin syndroma

A kérelem iktatdsi szama: (Lf 8 / AOE - S2TE

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Dr. Kereszturi Attila egyetemi docens

1. A kutatss célja

1. 20 hénapos retrospektiv kutatasunk soran fel kivanjuk térni a spontén és asszisztalt

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

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

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jiré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

* Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmarl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999, évi
LXXVL torvény.



reprodukcio soran létrejott iker terhességek gyakorisagat
2. A 1étrejott ikerterhességek alkalmaval mikor kévetkezik be az egyik magzat elhal4sa.
3. Amennyiben létrej6tt a magzati elhalds, annak okaira keressiik a valaszt.

4. Vélaszt kereslink a terhességek kimenetelére.

2. A kutatdas megszervezése és modszerei

Kutatasunk retrospektiv vizsgalat. A kutatés a Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti és
Nogyogyaszati Klinikéan fellelhet6 ikerterhességek adatait dolgozza fel.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Az ,,vanishing twin” terhességek sziilészeti és perinatalis jellemzdiket tekintve sem
sorolhatdak be egyértelmiien sem az egyes, sem az ikerterhességek kozg.

Az ultrahang megjelenése elétti idékben klinikai megfigyelésekre, a lepény és a
magzatburkok patoldgiai vizsgalataval nyert bizonyitékokra timaszkodva jelentek meg
az elso eset riportok elhalt ikerfélrél. (Sulak, 1986-pathologic confirmation, Januiaux
clinical and morphologic aspects ).

A vanishing twin terhességek felismerése a koraterhességi ultrahang vizsgalatok
elterjedésével egyszertivé valt és rutinszer( alkalmazasdval beigazolodott Stoeckel 1945-
ben tett feltételezése, mely szerint az iker fogantatds folytatddhat tobbes vagy egyes
terhességként is. (Stoeckel 1945)

1980-as években megjelent kézlemények tulnyomo részben eset riportok, melyek féleg
a jelenség leiraséra, illetve az észlelt ultrahang jelekre fokuszaltak.

Steptoe kozleménye mar asszisztalt reprodukcios technikdkkal (ART) fogant vanishing
twin terhességekrdl jelent meg . Az ezeket kivetd tovabbi kozlemények bebizonyitottak,
hogy a vanishing twin szindrémat klinikopatoldgiai jelentdsége miatt kiilon entitasként
kell kezelni. A ,,vanishing twin” jelenségr6l harom évtizeddel ezel6tt jelent meg az elsd
Osszefoglalas (Landy et al 1982) .

A szindroma jelentdsége tovabb ndvekedett azzal az esetriporttal, melyben VT
jelenséggel magyaraztak az elsé trimeszterben elvégzett chorion boholy mintavétel
(CVS) (non-mosaic 47,XX+16) és az amniocentesis (AC) normal (46 XX) eredménye
kozotti eltérést. (Tharapel et al Resorbed co-twin as explanation)

Az esetriportok névekvé szdma egy olyan jelenséget vélt kibontakoztatni, mely kevés
klinikai tlinettel jar, ugyanakkor gyakorisaga igen tag hatdrok kozott valtozik. A késébbi
tanulmanyok egyre nagyobb esetszdmokkal igazoltdk a VT szindrémat, valamint
ndvekvo eldfordulasi gyakorisagét az anyai életkor emelkedésével (Dickey) ,kapesolatat
sziilészeti szovodmeényekkel és kedvezétlen perinatalis kimenetellel.

A spontan vetélés egy gyakori jelenség a terhesség elsd trimeszterében.

A vanishing twin terhességeket leegyszertisitve ikerterhességek spontan redukcidjaként
is nevezhetjiik, eléfordulasi gyakorisaga igen széles hatarok kozott valtozik.

A gyakorisdgot befolyasolja a teherbeesés modja (spontén vagy asszisztalt reprodukcids
technika) , az ikerterhesség mono vagy dizigota tulajdonséga, chorionicitas, az anyai



¢letkor, illetve az embridk szama is. (kettds vagy tobbes ikerterhesség) ( Oloyede)

-A VT terhességek eléfordulési gyakorisagat befolyasolja az ikerterhességek
gyakorisaga:

A monozigota ikerterhességek ardnya az ikerpopuldciéban viszonylag konstans, mig a
dizigéta ikerterhességek szama spontdn terhességekben multifaktoridlis okokra
visszavezethetSen is véltozik, illetve az asszisztalt reprodukci6s technikdk (ART)
alkalmazasaval folyamatosan névekszik.

A dizigota ikerterhességek szama korrelédl az anyai életkor és a paritds novekedésével, de
a ketté egymastol fliggetlen novekedési tényez. Anya testalkata, BMI-e, szocio-
gazdasagi helyzete szintén befoly4dsold tényez6 lehet.

4. A kutatasba bevonni kivaint vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A Kklinikdn kezelt ikerterhesek adatainak retrospektiv vizsgélata, feldolgozasa.

3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tdjékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyjtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdméra

hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

3 A beavatkozéssal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy arénytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdm1 EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijiés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartaméanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjlik kéz6lni.

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

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztamni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjaril, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjjtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhet§ modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. aprilis 2.
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Dr-Keresztiri Attila Prof. Németh Gabor
kételmezd neve és alairdsa intézetvezetd neve és ala’ﬂ'réva; ol




