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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok” szimara

A Kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrej6voé szellemi javakat Magyarorszdgon t6bb
torvény is védi.' Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba Iépteté 2002. évi VI. t6érvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6lé miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az
etikai bizottsagoktdl, hogy a kozvéleményt tédjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok
fontosabb adatairdl. A kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak
nyilvénossaga, a kutatdsok alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t6l hatélyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatési tervben megtalalhatd adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot.
A kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat
honlapjan minden érdekl6dd szadmara kozzé teszi az itt megadott kézérdekili adatokat.
Szakmai vagy szolgdlati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot ne kozoljon!

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

Epilepszia betegségben szenvedé nék és gyermekeik terhességi és perinatolégiai
kockazatanak vizsgalata
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1. A kutatas célja

A reproduktiv kort, idegrendszeri betegségben szenvedd nék sziilészeti-ndgydgyaszati
gondozasa szdmos specialis megfontoldst igényel.

A negativ csaladtervezés kapcsan elséként a megfelelé fogamzasgatlasi modszer kivalasztisa
jelenthet kihivast, mivel szamos betegséget-modulald terapia interferdl az orélis
kontraceptivumokkal, a pozitlv  csalddtervezés tekintetében pedig a terapia
alkalmazhatosaganak szempontjai terhesség és szoptatds idején igényelnek fokozottabb
koriiltekintést. Az epilepszia gyogyszeres kezelésével kapcsolatban rendelkezésre 4llnak
World Health Organisation (WHO) kritériumok. Egységes nemzetkozi és multidiszciplinris
konszenzus sziilész-n6gydgyaszoknak jelenleg nem &l rendelkezésre, minden eset egyedi

elbiralast kivan.

Célkitiizés:

Ismeretek felmérése sziilész-négydgydszok korében az alabbi kérdésekben:

> Az epilepszids rohamok terhességre gyakorolt hatdsa (rohamgyakorisag a kiilénbézé
hérom trimeszterekben)

» Az epilepszia lehetséges hatdsanak vizsgalata a sziilés kimenetelére és a sziilésvezetés
médjara

» Az alkalmazott antiepileptikus terdpia lehetéségei és hatdsossdgdnak vizsgalata az
epilepszias rohamok szempontjabol a terhesség soran

» Az alkalmazott antiepileptikus terapia magzatra, ujsziilottre gyakorolt hatdsainak
elemzése (fejlodési rendellenességek, korasziilés, Apgar score, k6ldokzsindr vér pH,

Ujsziilott atlagos testsilya, testhossza, fej- és mellkorfogata)

> A szoptatds és az anyatejes taplalds megoszlasa

> Az idegrendszeri betegség és/vagy az alkalmazott terdpia kovetkezményeképpen
létrejott szexualis diszfunkeidk (menstrudciés zavarok, a hormontermelés és a ciklus
zavarai, cstkkent szexudlis aktivitds és szexudlis vagy, valamint fertilitasi zavarok)

eléfordulasi gyakorisaga



Tovabbi tavlati cél:
A sziilész-ndgyogyaszok figyelmének felkeltése és meggydzése ezen betegek ellatdsanak

fokozottabb figyelmér6l, és ismeretek bévitése szeminariumok, tovabbképzések keretén
beliil.

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvénossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalméanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar h.)
beavatkozassal nem jaré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudoményi kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M.rendelet

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

* A taldlményok szabadalmi oltalméarél sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz6lé 1999. évi
LXXVI. térvény.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gy6rgyi Albert Klinikai Kozpont, Neurologiai
Klinik4jan gondozott epilepszia betegségben szenvedd, a Szegedi Tudoményegyetem
Sziilészeti és NOgyogyaszati Klinikdjan sziilt nék klinikai dokumentacidjanak retrospektiv

adatgytijtése €s az adatok elemzése.

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai

Morrow JI, Hunt SJ, Russell AJ, Smithson WH, Parsons L, Robertson I, Waddell
R, Irwin B, Morrison PJ, Craig JJ. Folic acid use and major congenital malformations
in offspring of women with epilepsy: a prospective study from the UK Epilepsy and
Pregnancy Register. J Neurol Neurosurg Psychiatry. 2009 May;80(5):506-11. Epub
2008 Oct 31.

Kazmin A, Wong RC, Sermer M, Koren G. Aantiepileptic drugs in pregnancy and
hemorrhagic disease of the newborn: an update. Can Fam Physician 2010
Dec;56(12):1291-2.

Yerby MS. Contraception, pregnancy and lactation in women with epilepsy. Baillieres
Clin Neurol. 1996 Dec;5(4):887-908.



Tatum WO 4th, Liporace J, Benbadis SR, Kaplan PW. Updates on the treatment of
epilepsy in women. Archives of Internal Medicine 2004 164(2):137-145.

Samrén EB et al. Maternal Use of Antiepileptic Drugs and the Risk of Major
Congenital Malformations: A Joint European Prospective Study of Human
Teratogenesis Associated with Maternal Epilepsy. Epilepsia 1997 Sep;38(9):981-990.

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

Minimum 100 epilepszia betegségben szenvedd terhes asszony

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. V.9)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtériénhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szadméra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utian az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
tesz

> A beavatkozéssal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szémt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekv6képes személy
esetén a tdrvényes képviselo tajékoztatasatdl €s a beleegyez nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgy(ijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdméra hozzaférhetd modon térténd nyilvanossagra hozdsaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zdIni.

A Személyes adatok védelmérd] és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél sz616 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kizolni kell, hogy az adatszolgditatds énkéntes vagy kitelezd, Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendels jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmifen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, 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 Jjogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokar is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szémdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdrna.
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