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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok” szamara

A Kitolttt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesziési tevékenység sordn létrejoévd szellemi javakat Magyarorszagon (6bb (orveny is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VI. t6rvény, és az orvosi kuiatasok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol. hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkajinak nyilvanossiga, a Kutatisok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 111 10-t81 hatalyos 1/2007. (L. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok.
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tibldzatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre o1 tajékoziatdsat tartsa -elsGdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovihagyasa utan, az etikai bizotisig a sajat honlapjan
minden ¢érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokal. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kzljon!

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

A késlekedd mozgas és/vagy értelmi fejlddés oka, tiinettana, kezelése és el6fordulasi
gyakorisaga csecsemo- és gyermekkorban.
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A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Sztriha Laszl6 egyetemi tanar, SZTE Gyermekgyogyiszati Klinika

VA 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekit nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizotisig a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jare vizsgdlal (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudomanyi kutatds ¢s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

W) heavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzetl, a g) pont ald nem tartozo6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzoi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A Kkutatas célja

A nemzetkozi vizsgalatok szerint a csecsemok és gyermekek 5-10%-a mozgas €s/vagy értelmi
fejlédésében akadalyozott. Kilonbozé kilsé tényezok (pl. fertdzés, korasziilottség, oxigen
hiany, sziilési sériilés, alkohol, dohanyzas) és genetikai okok (pl. génhibak, velesziiletett
anyagcsere betegségek, agyi fejlodési rendellenességek) vezethetnek a mozgas és a szellemi
képességek fejlodésének zavarahoz.

Kutatasunk célja, hogy az elmalt 10 évben, 2005. oktober 1 ota az SZTE
Gyermekgyogyaszati Klinika és Gyermekegészségiigyi Kozpont B Részlegén megjelent,
fejlédésiikben akadalyozott csecsemdk és gyermekek adatait feldolgozzuk. Vizsgaljuk, hogy a
betegek hany szazalékaban sikerilt a késlekedd fejlodés okat kideriteni és az okok milyen
betegség-csoportokba sorolhatok. Tanulmanyozzuk az egyes beteg-csoportokra jellemzd
klinikai tuneteket és az alkalmazott kezelés eredményességét. Megkiséreljik altalaban a
megkésett fejlddés, tovabba az egyes betegség-csoportok gyakorisaganak becslését Csongrad
megyében és az adatokat 6sszehasonlitjuk a tobbi megye és mas orszagok adataival. Adataink
elosegithetik az egészségiigyi és a fejlesztéssel foglalkozo intézmények iranti igények
felmérését.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A korlapokban és a MedSolution/MagTar adatbazisban fellelhet6 adatok alapjan
valasztjuk ki azokat a csecsemOket és gyermekeket, akiknek a mozgas és/vagy értelmi
fejlodése késlekedd volt. Attekintjiik az eldzményi adatokat, a fizikalis és pszichologiai
vizsgalatok eredményét, tovabba a laboratoriumi (pl. anyagcsere), eszk6zos (pl. MRI) és
genetikai vizsgalatok leleteit. Az allapot okanak feldolgozasaval egy idében
tanulmanyozzuk a tiinettant és értékeljiik a kezelés eredményességét €s a népessegi
adatok alapjan kovetkeztetink az egyes betegség-csoportok, illetve korképek
elofordulasi gyakorisagara. Munkank soran a diagnézis felallitasahoz sziikségessé valt
beavatkozasok adatait, illetve a szakirodalomban jovahagyott kezelések eredményeit
dolgozzuk fel.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A nemzetkozi szakirodalomban szamos kozlemény foglalkozik azzal, hogy milyen
iranyelvek alapjan célszer(i kivizsgalni a fejlodésiikben késlekedd csecsemoket €s
gyermekeket (Id. Shevell M et al. Practice parameter: Evaluation of the child with global
developmental delay. Neurology 2003;60:367-380). Munkank soran kovettik az idézett
kozleményben javasolt iranyelveket.

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

Becslésiink szerint kb. 200-300 beteg vonhatdé be a vizsgalatba, fik/leanyok vegyesen.
Eléfordul, hogy mar ujsziilottkorban elére vetitheté a késobbi késlekedés a fejlodésben,
maskor csak késobb deriil ez ki, igy tehat betegeink kore kiterjed a sziiletéstdl 18 éves korig.
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5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
thjékoztatas® (A tajékoztatas — kilonosen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés celjanak,
az adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmere
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkul megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kozzeé
tesz1.

Szeged, 2016. aprilis ho 25. nap
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"lrﬂ(07a§561 nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tdjckoztatas
leheietlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskori, cselekvfképtelen vagy korlitozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld 1ajékoziatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.
Az alabb idézett adatvédelmi t6rvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgytjtés
ényének. az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté modon 6rténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik k6z6lni.
A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szold 1992. évi LXIIL térvény 6. §
(1) Az érintette! az adat felvéiele eldll kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatas esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabadlyi is.

(2) Az érintettel — egyértelmiten és részletesen ~ tdjékoziatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
ténmyrdsl, igy killonosen az adatkezelés céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsia jogosult
személvérél, az adatkezelés iddtartamarol, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoziatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoziatds — killondsen siatisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kuiatdsokal is) céli
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgviijiés ténvének, az érintettek korének, az adatgviijtés céljdnak, az
adatkezelés idSlartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamadra hozzdférheid modon térténd
nvilvanossagra hozatalaval, ha az egvénre szolé tdjékoztatds lehetetlen vagy ardénvtalan koltséggel jarna.



