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A kutatasi terv kozérdeku adatainak kivonata

beavatkozissal nem jaroé vizsgalatok™ szima a’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionilis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatds-lejlesziési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb tdrvény is
védi! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja. az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002, évi VI torvény. ¢s az orvosi kutatisok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzelt orvosi kutatdsok etikus folytatdsa ¢rdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményl tdjékoztassak az dltaluk  véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kézvélemény tajékoztatsanak célja: az etikal bizottsag munkdjanak nyilvinossdga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositisa.

A 2007, 111 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EGM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelel szerint az alabbh felsoroll. a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekd adatok.
amelyekel barki korldtozds nélkiil megismerhet. Kérjtik. hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva. a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok lsziességes. lényegre tord  tdjékoztatdsdt tartsa  elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovihagydsa utdn, az etikai bizoltség a sajat honlapjan
minden ¢rdeklddd szamdara kiszzé leszi az it megadott kdzérdekll adatokal. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatdsi protokolil cimével)

A Neonatélis Intenziv Centrumban végzett agyi és hasi ultrahang vizsgalatok
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! A 23/2002. (V. 9.) szam0 EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a
kutatasi tervben is megtalalhatd adatok kozérdek(i nyilvanos adatok, amelyeket az etikai
bizottsag a honlapjan koteles nyilvanossagra hozni. Kérjuk, hogy a szellemi alkotasok
oltalméanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan készitsék el ezt
az adatlapot.

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

0.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro
orvostudomanyi kutatas és minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany
lelki egészségére nézve kockdzattal jar

h.) beavatkozdssal nem jard vizsgdlat (non-interventional frial): emberen végzett, a g)
pont ala nem tartoz6 orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet
3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek
2008. szeptember 1-jén hatalyos szdvege alapjan késziilt.

! A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szolo 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi
jogrol szold 1999. évi LXXVI. tdrvény.
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1. A kutatas célja

A SZTE Gyermekklinika PIC Osztalyan fekvo betegek (kora- és (ijsziilott) bentfekvése sorén
késziilt agyi és hasi ultrahang vizsgalatok elemzése, a vizsgalat soran diagnosztizalt eltérések
feltérképezése. osszefliggés keresése gesztacios hét, magzati sily. esetleg anyai faktorral. A
sziirésként hasznalt ultrahang sziikségességének meghatirozasa. Az osztalyon jelenleg
haszndlt ultrahang sziirési protokoll feliilvizsgalata.

2. A kutatds megszervezése ¢és modszerei

2013-2016 kozott az osztalyon késziilt ultrahangos vizsgélatok retrospektiv elemzése, talalt
eltérések statisztikai feldolgozasa, nemzetkozi irodalommal valo dsszevetése.

2016 ota az PIC osztalyon bentfekvd betegeknél amennyiben nem késziilt ultrahang vizsgalat
az osztélyos tartozkodds alatt, azon betegek utankovetése, azota késziilt ultrahangos
vizsgalatok elemzése.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai
Neison Textbook of Pediatrics
Neonatal Cranial Ultrasonography

Imaging of the Newborn

[. L.S.de Viresetal. (1983). .PREDICTIVE VALUE OF CRANIAL
ULTRASOUND IN THE NEWBORN BABY: A REAPPRAISAL™ . The Lancet.
doi.org/10.1016/S0140-6736(85)90237-5

2. P R Reynolds, R C Dale, F M Cowan (2001). ,,Neonatal cranial ultrasound
interpretation: a clinical audit”. The BMJ. doi: 10.1 136/fn.84.2.F92
3. Jeffrey M. Perlman, MB: Nancy Rollins, MD (2000). ,.Surveillance Protocol for

the Detection of Intracranial Abnormalities in Premature Neonates™ . JAMA
Pediatrics. doi:10.100 [/archpedi.154.8.822

4. Dona A. Wilson, MD (1982). ..Ultrasound Screening for Abdominal Masses in
the Neonatal Period” JAMA Pediatrics.
doi:10.1001/archpedi.1982.03970380059012

5. P. A. Dremsek el al. (1997). “Renal pyelectasis in fetuses and neonates:
diagnostic value of renal pelvis diameter in pre- and postnatal sonographic
screening.” American Journal of Roentgenology.
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4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, ilietve kore, neme, életkora

2013 ta a SZTE Gyerekklinika PIC A és B osztalyan bentfekvd j- és korasziilott babak, évi
kb. 300-350 beteg

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds’ (A tajékoztatds — kiildnGsen statisztikai vagy tudoményos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés ényének, az rintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
a7 adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szamara
hozzéférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovdhagyds utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjdn kdzzé
teszi.

Szeged. 2018.majus 15.

A beavatkozassal nem jaro. retrospektiv, slatisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyeénre sz0ko

tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V.9.) szamu EGiM. rendelet 20/Q. §-a
alapjan el lehet tekinteni a vizsgalati alany. illetve kiskort. cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes
személy esetén a rvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint. ilyen esetben a tdjékoztatds az
adatuyljlés nyének. az érintetiek kirének. az adatgyGjtés céljanak. az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzalerhetd modon wriénd nyilvanossagra hozasaval wriénik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekd adatok nyilvanossagarol sz616 1992, évi LXIIL torvény
6.8
(1) Az érintettel az adai felvérele eldit kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds énkéntes vagy kotelez6. Korelezd
adats=olgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezeldst elrendeld jogszabdlyr is.

(2) Az érintettel — egvérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével
kapesolatos minden 1ényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrol, az
adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl,
illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A 1djékoztatdsnak ki kell terjednie az
Srintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A 1djékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi
futardsokat is) célii adatkezelés esetén — megiériénhet az adatgyiijiés ényének, az érintetiek
kirének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon térténd nyilvanossdgra
hozaialaval, ha az egvénre sz616 1djékoztatds lehetetlen vagy ardnvtalan koliséggel jarna.
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