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Tajékoztato klinikai vizsgalatrol sziilo/torvényes képviselo

szamara
A vizsgalat azonositoja:

A vizsgalat vezetdje: Dr. Méder Undke, egyetemi adjunktus

Dr. Jermendy Agnes, egyetemi adjunktus

Kedves sziil6/torvényes képviseld!

Gyermekiik atmeneti oxigénhianyt élt 4t a sziiletés soran, amely tartés, maradando
idegrendszeri karosodéssal fenyeget. Ezt az allapotot latinul asphyxidnak nevezik. Annak
pontos megitélésére, hogy az asphyxia milyen stilyos, hogy az idegrendszeri karosodés veszélye
ténylegesen fenn all-e, valamint a tovabbi sziikséges intenziv ellatas végett gyermekiik kezelése
a Semmelweis Egyetem Gyermekgyogyaszati Klinika Ujsziilstt Intenziv (PIC) Osztalyan
folytatodik.

A klinikdnkon felkésziilt orvos- névér csapat valamint megfelelé miszerek és eszkdzok allnak
rendelkezésre, hogy megallapitsak és sziikség szerint a legmodernebb eljarassal kezeljék az
ujsziilottek asphyxiajat. Mivel klinikankon aktiv tudoményos kutatast végziink, hogy az
ujsziilottek gyogyitasi eredményeit tovabb javitsuk, ezért kérjiik, olvassa el a dokumentum

kovetkezO oldalait.

Az ,Intranasalis anyatej alkalmazasa hypoxids- ischaemias encephalopathias ujsziilottek

kezelésében” cimii vizsgalat

Bevezetd: az intenziv terapia oxigénhianyt atélt ajsziilottekben
Amennyiben igazolodik, hogy gyermeke stlyos — kozépsulyos asphyxiat szenvedett el, akkor

elérelathatdlag tobb napon 4t intenziv kezelésben fog részesiilni. Ez azt jelenti, hogy altatas és
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fajdalomcsillapitds mellett gépi 1élegeztetés, vénan keresztiili taplalas, sziikség szerinti
gyogyszeres kezelés mellett hiitéses kezelésben fog részesiilni. Nemzetkozi vizsgalatok
bizonyitottdk, hogy a hiités az agy védelmét szolgalja, ez ma mar a rutin klinikai ellatas része.
A testhomérséklet 3 napon keresztiili, mesterséges lecsokkentése 33-34 fokra noveli annak az
es¢lyét, hogy az asphyxiads ujsziilottek idegrendszeri karosodas nélkiil, teljesen
meggyogyuljanak. Az eredményesség érdekében a hiitést minél hamarabb el kell kezdeni,

minden esetben a 6. életérat megelézden. A hiités szamottevé mellékhatassal nem jar.

Az intenziv terapia sikeres iranyitdsdhoz szdmos vizsgalatra van sziikség. Az elsd életorakban
¢s életnapokon elére meghatarozott iddpontokban rendszeres vérvizsgalatok torténnek a vérgaz
egyensuly, a s0-vizhaztartas, egyes hormonok, a majfunkcio, a vesefunkcio és a véralvadas
allapotanak ellendrzése végett. Ezen feliil a szervezetben esetlegesen zajlé gyulladasos
folyamatok kizarasa/ igazolasa végett vérkép, CRP ¢és egyéb vizsgalatok, példaul
mikrobioldgiai mintavételek, anyagcsere sziirdvizsgalatok torténnek. Emellett betegség
sulyossaganak megitélésére és valtozasanak kovetésére szamos képalkotd vizsgalat torténik,
folyamatos agymelletti EEG, rendszeres koponya és hasi ultrahang és Doppler, valamint
indokolt esetben ismételt MR vizsgalatok torténnek. Egyes esetekben egyéb specialis
vizsgalatokra is sziikség lehet, amelynek sziikségességét a gyermek ellatasaért felelds orvos

1smerteti a szilokkel.

Miért végzik ezt a kutatast?

Az anyatejes taplalas minden Ujsziilott szamara fontos, nemzetk6zi kutatdsok bizonyitottak,
hogy az anyatejes taplalas kedvez6 hatast a gyermekek fejlodésére. Az anyatej szamos olyan
kimutattak, hogy az orrnyilasba (intranasalis) adott anyatej bejut a kozponti idegrendszerbe és
csOkkentheti a neurologiai kdrosodas mértékét. Korasziilottekben tortént vizsgalatok alapjan az
orrba cseppentett anyatej jol toleralhato. Kutatdsunk elsddleges célja, az intranasalisan adott

anyatej hatasanak vizsgalata a fejlédésneurologiai kimenetelre.
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Tovabbi célunk, hogy az oxigénhidnyt atélt ujsziilottek korében az elsd életnapokon minél
pontosabban, személyre szabottan eldre jelezhessiik, hogy milyen kimenetel varhato. Mai
napig nem all elegendd szakirodalmi adat rendelkezésiinkre, hogy pontosan megbecsiilhessiik
egy ujsziilottrdl, hogy 2 — 5 - 8 éves korara milyen fejlodést tud elérni. Annak érdekében, hogy
mar az intenziv osztalyon javithassuk a sziilokkel valod parbeszédet, ill. a jovOben személyre
szabott beavatkozasokat végezhessiink, és korai célzott fejlesztési lehetdségeket alkalmazzunk,
a kimenetelt becslé matematikai algoritmusok javitdsara van sziikség, és ehhez gytijtiink beteg

adatokat, amelyek a rutin klinikai ellatas soran keletkeznek.

Milyen eszkozoket hasznalnak a vizsgalatban? Torténik plusz beavatkozas?

Klinikai kutatasunk részeként, amennyiben On beleegyezik, gyermekének a gyomraba adott
anyate] mellett véletlenszerlien orrnyildsaiba is cseppentiink friss anyatejet (kutatasi
elrendezddéstdl fiiggden véletlenszeriien keriil az anyatejet az orrba is kap6 vagy az anyatejet
csak a gyomorba kapd csoportba). Az intranasalis anyatej adédsat gyermeke hazaadasat
kovetden egy honapos koraig folytatjuk.

A szoptatas, illetve az anyatejes taplalas elso 1épése a fejés megkezdése a sziilés utani
id6szakban. Szeretnénk az Edesanyat mindenben timogatni az anyatej fejésében amennyiben
sziikséges (mellszivo, tarold eszkoz, szallds vagy anyatej szallitas).

Ebben a varatlan, nehéz helyzetben szeretnénk az édesanya testi-lelki jollétére is odafigyelni.
Ily modon a kutatdsban résztvevo édesanyaknak tobb alkalommal felajanljuk, hogy a vizsgalat
alatt egy kérdoivet toltsenek ki.

A klinikai ellatas sordn rogzitett laboratériumi, élettani és képalkotd vizsgalatok eredményeit
rogzitjiik.

Meddig tart a vizsgalat, hany fot terveznek bevonni?

Oxigénhianyos gyermekeket 2005 6ta kezeliink, tobb, mint 800 beteget lattunk el ezidaig. Jelen
vizsgalatunk 2024-ben kezdddik, célunk évente 40 gyermek bevonasa, a vizsgalat 2029-ben
zarul.

Mik a bevalasztasi kritériumok?

Vizsgéalatunkba bevonhaté minden 35. gesztacidos hétnél iddsebb, oxigénhiany miatt hiitéses

kezelésben részesiilo beteg.
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Mik a kizarasi kritériumok?

Kizéarasra kerlilnek azon T1jsziilottek, akiknél fejlodési rendellenesség, genetikai vagy
anyagcsere betegség igazolodik, illetve a hiités felfiiggesztésre keriil. Tovabbi kizar6 tényezd
az édesanya szoptatassal 6ssze nem egyeztethetd gydgyszeres kezelése.

Mi fog torténni?

Véletlenszerli besorolast kovetden amennyiben a gyermeke az intervencios csoportba keriil, az
els6 életnaptol kezdve naponta 2 alkalommal mindkét orrnyilasba 0,4 ml anyatejet cseppentiink
1 honapos korig. Amennyiben gyermeke a kontroll csoportba keriil rutin klinikai ellatasban
részesii. Minden gyermeket, amennyiben anyatej rendelkezésre all, hiités alatt is etetiink. A
betegek dokumentacidja strukturdlt adatbazisba keriil, pseudonim (alnevesitett) mddon
rogzitiink laboratoriumi értékeket, élettani paramétereket és képalkoto vizsgalati eredményeket.
Milyen kellemetlenséggel vagy mellékhatassal jarhat a vizsgalat?

Az anyatej orrnyilasba cseppentése jarhat tiisszentéssel, kohogéssel esetleg 1égzési
problémaval. Folyamatosan mérjiik a vér oxigén szintjét €s a szivfrekvenciat, amennyiben
ebben nagymértéki elvaltozast észleliink a cseppentést felfliggesztjiik, illetve ismétlddés esetén
az anyatej orrba torténo adasat leallitjuk.

Milyen elonyokkel jarhat a vizsgalatban valo részvétel?

Az anyatejben levd Ossejtek és kiilonbozé ndovekedési faktorok a kozponti idegrendszerbe
Kell-e fizetnem a vizsgalatban valé részvételért? Szarmazik-e a kutatocsoportnak anyagi
haszna gyermekem részvételébol?

A vizsgilatban vald részvétel nem jar semmilyen anyagi vonzattal Onok szamaéra, nem kell
fizetni a részvételért, anyagi kompenzacidban sem részesiilnek. A kutatécsoportnak nem
szarmazik semmilyen anyagi haszna gyermeke részvételébél. Ha On ugy dént, nem szeretne
beleegyezni a vizsgalatban valo részvételbe, gyermeke akkor is a leggondosabb ellatasban fog
részesiilni.

Mi torténik, ha vissza kivanom vonni a beleegyezést?

Amennyiben az onkéntes €és befolydsmentes beleegyezés mellett dontott, azt barmikor szoban

vagy irasban, indoklas nélkiil visszavonhatja anélkiil, hogy ebbdl gyermekének barmilyen
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hatranya szarmazna. Fontosnak tartjuk hangstlyozni, hogy kutatocsoportunknak és az ellatd
személyzetnek anyagi érdeke nem flizodik a gyermekek vizsgalatban valo részvételéhez.

Amennyiben a beleegyezés visszavondsa mellett dontott, abban az esetben kérjiik, hogy azonnal
értesitse  kutatocsoportunk vezetdjét, Dr. Méder Undkét az aldbbi email cimen:

meder.unoke@semmelweis.hu vagy hivja az aldbbi, a nap 24 oOrdjdban hivhatdé kodzponti

telefonszamot: 06-1-3343186 vagy 06208250244 sziikség esetén kérjen visszahivast.
Ki vizsgalta feliil és ki engedélyezte a kutatast?

Nemzeti Népegészségiigyi €és gyogyszerészeti Kozpont

NNGYK/40202-5/2024

Kik kezelik a gyermekérol gyujtott egészségiigyi adatokat?

Az On és gyermeke adatainak kezelSje a Semmelweis Egyetem (1085 Bp., Ull6i ut 26. Tel.:
06-1-459-1500), aki az adatvédelmi jogszabalyoknak megfeleléen adatkezel6i mindségben
felelds személyes adataik kezeléséért.

Mi torténik a gyermekérol gyiijtott adatokkal, milyen adatok gyiijtése sziikséges ebbol a
célbol?

Minden Onékkel és gyermekiikkel kapcsolatos informaciot bizalmasan, pszeudonim médon
tarolunk, azaz a gy(ijtott adatok elemzése soran az Onok és gyermekiik személye kozvetleniil
nem beazonosithato, a pszeudonim adatok csak tovabbi azonositd kod felhasznalasaval valnak
osszekapcsolhatova az On és gyermeke személyazonosito adataival.

A vizsgalathoz sziikségesek bizonyos varandossaggal kapcsolatos informacidk, az 0jsziilott
intenziv centrumban eltoltott id6 alatt keletkezett adatok, illetve a tovabbiakban az esetleges
utanvizsgalat soran gyljtott informéciok egy része is. Mindezt a rutinszeriien rogzitett
betegdokumentaciobodl gytjtjiik ki.

Milyen adatkezelési jogalapon keriil sor gyermeke egészségiigyi adatainak kezelésére?
Az adatvédelmi jogszabalyok értelmében az On és gyermeke személyes adatainak kezeléséhez
megfeleld jogalappal kell rendelkezniink.

A vizsgalattal dsszefiiggésben az alabbi jogalapokon kezelhetjiik az On, mint torvényes

képviseld, illetve gyermeke egészségiigyi személyes adatait:
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- On az irasbeli hozz4jarulasukat adta nekiink a személyes adatok kezeléséhez;

- az adatkezelés tudomanyos kutatasi célbol sziikséges.;
Milyen garanciiakat alkalmazunk abbdl a célbol, hogy gyermekei adatainak védelmét
biztositsuk?
Az adatkezeld szervezetén beliil a vizsgalattal 6sszefliggésben gylijtott adatok a betegbiztonsagi
és személyes adatvédelmi eldirasoknak megfelelden csak a vizsgélatban résztvevd
szakemberek szdmara hozzaférhetdek, illetve ezen személyeket szigorti orvosi titoktartasi
kotelezettség koti.
A betegdokumentéaciobol, illetve a vizsgalatbol nyert adatok egy részét egy altalunk 1étrehozott,
kizarolag egyetemi hal6zaton miikodo, tiizfallal és jelszoval védett adatbazisban is rogzitjiik. A
koddal pszeudonimizalt adatokat a Semmelweis Egyetem felhdszolgaltatasaban taroljuk.
Minden egyéb papiralapu dokumentacié a Gyermekgyodgyaszati Klinika szabalyzatainak és
eléirasainak megfelelden korlapraktaraban, elzarva keriil taroléasra.
A klinikai vizsgalatra vonatkozd, a vizsgalat utdlagos ellendrzéséhez sziikséges alapvetd
dokumentumokat a vizsgalat befejezését kovetdéen 5 évig Orizzilk meg, és olyan modon
archivaljuk, hogy azok ezen id6étartam alatt hozzaférhetdek legyenek. Ezen adatmegdrzési
id6tartam lejartat kovetden gyermeke jelen kutatas céljabol gytijtott adatait anonimizaljuk.
Milyen adatvédelmi jogai vannak?
Az On beleegyezd nyilatkozata barmikor visszavonhatd. Ez a visszavonas nem érinti a
hozzéjarulason alapulo, a visszavonas elotti adatkezelés jogszeriiségét. A visszavonas elott
gyljtott adatok azonban felhasznédlhatok a kutatas értékelése soran.
Onnek jogaban 4ll tajékoztatast kérni a gyermekérdl tarolt személyes adatokrol, és a személyes
adatok kezelésének céljarol, valamint kérheti a hozzaférését ezekhez a személyes adatokhoz
(hozzéféréshez valo jog).
Amennyiben sziikséges, On kérheti gyermeke személyes adatainak helyesbitését
(helyesbitéshez val6 jog).
Szintén jogéban all gyermeke személyes adatai kezelésének korlatozasat kérni (adatkezelés

korlatozasahoz vald jog).
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Torléshez valé jog keretében On jogosult gyermeke személyes adatainak torlését kérni. Az On
torlési joga nem alkalmazandd, ha a tudoményos kutatasi célu adatkezelést nagy
valdszinliséggel lehetetlenné tenné vagy komolyan veszélyeztetné.

Kihez fordulhat gyermeke jogaival kapcsolatban?

Ha gyermeke kezelése alatt barmilyen panasz meriil fel a kezeléssel, illetve az Onokkel valo
banasmoddal kapcsolatban, az illetékes (magyarorszagi) hatdésdgokhoz, kijellt betegjogi
képviselohoz (Erhardtné Dr. Gachalyi Aniké aniko.erhardtne@ijb.emmi.gov.hu, +36 20 4899
525) fordulhatnak segitségért.

Amennyiben gyermeke személyes adatainak kezelésével kapcsolatosan szeretné fenti jogait
érvényesiteni, kérjiik, keresse meg Dr. Jermendy Agnest, a kutatocsoport vezetdjét az alabbi

email cimen: jermendy.agnes@semmelweis.hu.

Ha tigy véli, hogy megsértettiik a személyes adataik védelmére vonatkozo6 szabalyokat, ugy ezt

jelezhetik a Semmelweis Egyetem kinevezett adatvédelmi tisztviseldje, Dr. Trocsanyi Sara

tel.: 06-1-459-1500, e-mail: adatvedelem@semmelweis.hu) részére, illetve panasszal

fordulhatnak a Nemzeti Adatvédelmi ¢és Informéciészabadsdg Hatosdghoz (1055
Budapest, Falk Miksa utca 9-11).

Hogyan tud beleegyezni a kutatasban valo részvételbe?

Gyermeke kutatasban vald részvételéhez sziikséges annak igazolasa, hogy On megismerte
ennek a betegtdjékoztatonak a tartalmat és volt alkalma kérdéseket feltenni azzal kapcsolatban
¢s minden kérdésére valaszt kapott. Emellett a vizsgélatban val6 részvételhez az is sziikséges,
hogy On egy kiilon dokumentumban a beleegyezésérdl irasban nyilatkozzon (beleegyezd
nyilatkozat).

Csak akkor irja ald betegtdjékoztatot és a kiilon dokumentumban taldlhatd beleegyezd
nyilatkozatot, ha a kutatocsoport egyik tagja a vizsgalattal kapcsolatos dsszes kérdésére valaszt
adott.

Alabbi alairasukkal jelzik, hogy szobeli tajékoztatast kapott, elolvasta a betegtdjékoztatoban leirt

informacidt, és volt alkalma kérdéseket feltenni errdl a vizsgalatrol.
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Amennyiben barmilyen tovabbi kérdése meriilne fel a tajékoztatast és a beleegyezést
kovetéen, abban az esetben keresse bizalommal kutatécsoportunk vezetdjét, Dr. Méder

Unékét vagy Dr. Jermendy Agnest a fent talilhaté elérhetéségen!

Gyermek neve nyomtatott Torvényes képviseld neve  Torvényes képviseld aldirasa
betiivel nyomtatott betiivel
Kelt.: oo
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