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A kutatasi terv kozérdekia adatainak Kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara?

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérol sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tijékoztassdék az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil 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)
Cervixérlelés sikeressége és befolydsolo tényezoi

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Pasztor Norbert egyetemi docens

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A terhes nék tobb, mint 20%-a igényel sziilésindukeiot, legalabb a feliik cervixérlelést a
nem kedvezd megeldzd vizsgalatot kovetSen, amelynek kiértékelése a Bishop score
alapjan torténik. A modszerek k6zé tartozik a Foley katéter, valamint a prosztaglandinok
hasznalata. A modszerek a cervix remodelling folyamatat szolgaljadk. Az SZTE
Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika gyakorlatdban a Prostin hiivelytablettdval végzett
cervixérlelés az altalanos. Az elmult idészakban a Foley-katéterrel végzett ballonos
cervixérlelés is terdpids eljardssé valt. A mddszerek kiilonboznek a vajidas

1A 23/2002. (V. 9.) szama EGM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjén késziilt.

3 A talalményok szabadalmi oltalmérél sz6l6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



id6tartamaban, valamint biztonsagi profilukban. A modszer kivélasztasa az adott klinikai
sziikséglet, orvosi tapasztalat, valamint a péaciens igényei szerint torténnek. Ugyanakkor
nincs Osszegzett adat a Klinikdn a Prostin hiivelytablettaval végzett méhszdjérlelések
eredményeirél. A helyi adatok ismerete és elemzése segithet a méhszajérlelések és
sziilésindukcidk hatékonysaganak optimalizalasaban.

2. A kutatas tudoményos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

- Susan M. Yount, CNM, PhD, WHNP-BC Nicole Lassiter, CNM, MSN, WHNP.
The Pharmacology of Prostaglandins for Induction of Labor, 2013.

- Giulia Barda, Hadas Ganer, Ron Sagiv & Jacob Bar Foley catheter vs. intravaginal
prostaglandins E2 for cervical ripening in women at term with an unfavorable
cervix: a randomized controlled trial, 2017.

- LisaD. Levine. Cervical ripening: Why we do what we do, 2019.

3. A résztvevik toborzasinak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Kutatdsunk retrospektiv vizsgalat. Harom évre visszamendleg (2019-2021) elemeznénk
azoknak a betegeknek a korlapjait, akiken ebben az idészakban az SZTE Sziilészeti és
Négyogyaszati Klinikan cervixérlelést alkalmaztak.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (Osszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Megkozelitbleg 6-800 {6t attekinté vizsgalat alkalmas relevans statisztikai

elemzésekre, a gyakorlati sziilészeti ellatast befolydsold kovetkeztetések megalkotasara.

5. A kutatds modszerei

Retrospektiv  kohorsz tanulményként héarom ¢&vre visszamenodleg (2019-2021)
elemeznénk azoknak a betegeknek a korlapjait, akiken ebben az idészakban az SZTE
Sziilészeti és N6gyogyaszati Klinikan cervixérlelést alkalmaztak.

6. A kedvezotlen események és a silyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

nem varhat6



7. A résztvevok személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL torvény alapjan)

A betegekrdl gyiijtott adatokat titkosan kezeljiik mind a kutatési projekt folyaman,
mind a publikacidkban.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A kisérleti adatok statisztikai feldolgozasat a Kkutatasban résztvevok végzik statisztikai
programok hasznalataval.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmeére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzE
teheti.

Szeged, 2022. 10. 03.
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