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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptet
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szol6 miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kézvéleményt tdjékoztassdk az &ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény téjékoztatisdnak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkot4sok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjén toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovédhagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd széméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

A Korasziil6tt Intenziv Osztalyon el6forduld korképek retrospektiv vizsgalata
A kérelem iktatasi széma: GYK-2021/1 "7?)/ 2024~ s2TE RWED
A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kiss Judit Klara, osztalyvezets szakorvos

1. A kutatas célja

Kutatasunk célja, hogy a Perinatalis Intenziv Centrum (PIC) részlegén ellatott tjsziilottek

1A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozéd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz&vege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szo6l6 1999. évi
LXXVL. torvény.



és korasziilottekben eléforduld korképek alapjan nyilatkozni tudjunk arrol, hogy
Magyarorszagon, illetve Szegeden milyen eléforduldsi gyakorisag jellemzi az egyes
megbetegedéseket és ezekhez milyen antropometriai adatok (gesztacios ido, sziiletési
suly, sziiletési hossz, morfologiai eltérések), illetve anamnesztikus adatok (terhesség
lefolyasa, infekci6s anamnézis, anyai komorbiditasok, szilldszobai ellatas, intenzives

ellatas, felismert korképek) tarsulnak az elmilt 20 évben.
2. A kutatis megszervezése és modszerei

Helyszin: SZTE AOK, Gyermekklinika és Gyermekegészségiigyi Kozpont

Moédszer: eMedsol és ICCA nevii programokon keresztiil az elektronikus adatok
attekintése, sziikség esetén irasos, nyomtatott anyagokkal kiegészitve az SZTE AOK
Gyermekgyogyaszati Klinika és Gyermekegészségiigyl Kozpont Korasziil6tt Intenziv
Osztalyan. Az adatok rdgzitése Microsoft Office Excel 2007 (Microsoft Corporation,
Redmond, Washington, USA) programmal fog t6rténni anonimizalva. Az adatokat SPSS
15.0 statisztikai programmal (SPSS Inc., Chicago, Illinois, USA) fogjuk elemezni.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Retrospektiven az elmult 20 év adatait szeretnénk kutatasunkba bevonni. Pontos esetszam
nem 4all rendelkezésre, de évente kb. 300 esettel szamolva (kb 260-340 eset/év), durvan
6000 esetbdl szeretnénk a fentiekben megjel6lt adatokat kinyerni. Nemre és korra vald

kikotést nem tesziink.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-4mak alkalmazasara keriill sor, a mnyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamanak ¢és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd moédon torténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Jelen vizsgalatunkban az prematuritassal gyakran egylitt jaré komorbiditasok retrospektiv
analizisét  tervezzik az SZTE AOK  Gyermekgyogyaszati Klinika  és
Gyermekegészségligyi Kozpont Korasziilott Intenziv Osztalyanak (PIC) elektronikus és
nyomtatott anyagait szisztematikusan attekintve. Célunk, hogy a PIC részlegen ellatott
Ujsziiléttek és korasziilottekben eléforduld korképek alapjan nyilatkozni tudjunk arrdl,
hogy Magyarorszagon, illetve Szegeden milyen prevalencia jellemzi az egyes
megbetegedéseket, és ezekhez milyen antropometriai adatok (gesztacids 1do, sziiletési
suly, sziiletési hossz, morfologiai eltérések), illetve anamnesztikus adatok (terhesség

lefolyasa, infekcios anamnézis, anyai komorbiditdsok, sziildszobai ellatas, intenzives

ellatas, felismert korképek) tarsulnak az elmult 20 évben.

3 A beavatkozassal nem jaré, retrospekitiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskorud, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviselo tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

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

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelez6. Kotelezé
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjarol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdajékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatdas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi kutatdasokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.



Az adatgyljtés id6tartama: 2021. majus 1.- 2031. december 31.

Kutatadsunkban azért ezt populdciot szeretnénk vizsgalni, mert a kdzelmultban észlelhetd
orvosszakmai fejlédésnek koszonhetden a korasziildttek és a kritikus dllapot 0jsziiléttek
mortalitdsanak az aranya csékken, igy aktualissa valt egy frissebb és teljesebb adatbazis

1étrehozasa a tovabbi ellatas, prevencio és utdgondozas mindségeének javitisa érdekében.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekil adatokat a honlapjan kézzé

teszi.

Szeged, 2021. 4prilis 9.
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Dr. Kiss Judit Klara
kijelolt Vizsgélgtvégzé

intézményvezetd neve €s alairasa



