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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'
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beavatkozassal nem jaré VLngalatok2 szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairl. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossdga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t61 hatAlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjikk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor$ tdjékoztatasat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzEé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Time Lapse mikroszkop embridk fejlodésének folyamatos megfigyelésére
A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Zadori Janos PhD. orvos igazgato
1. A kutatais célja

A kutatas célja egy korszer(, szamitogépes képfeldolgozason alapuld, nem invaziv
embriobiralati modszer bevezetése, amely alkalmazasaval az in vitro fertilizacios
beavatkozasok eredményessége javithato. A jelenleg hasznalt embriobiralati modszer sok

1A 23/2002. (V. 9.) szamia EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatsi tervben is
megtalathatd adatok koézérdekit nyilvanos adatok, amelyeket az ctikai bizottsdg a honlapjén koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olvan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii. M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



kompromisszum aran probal megfelelni céljanak. A tenyésztés 3-5 napja soran naponta
egy alkalommal az embriologusok az optimalis tenyészt6 kornyezetbdl (CO, inkubator)
kiveszik az embriokat, és kilonbozd pontrendszerekhez viszonyitva értékelik a
fejlodésiiket. Az embriok mozgatasa miatt a mikrokornyezetben oOhatatlanul kisebb-
nagyobb valtozasok kovetkeznek be, amit mindenképpen jo lenne elkeriilni. Masrészt a
napi egyszeri ellenérzés semmilyen informaciéval nem szolgal az embriofejlodés
dinamikajarol, sebességérdl, a birdlat szempontjabol fontos, olykor reverzibilis
eseményekrdl (pl. sejtek elhalasa, fragmentalodas stb.). A tobbszori mozgatas pedig
karosan befolyasolna az embriok fejlodését. A fenti problémakat teljesen kikiiszoboli a
CryolInnovation Kft. (1014 Budapest, Uri utca 25.) altal kifejlesztett Primo Vision Time
Lapse rendszer, melynek segitségével az embriokrol idozitett felvételsorozat készil a
tenyésztés teljes ideje alatt. A Time Lapse mikroszkopok altal rogzitett felvételeket, illetve
az ezekbdl készitett filmet az inkubatoron kiviil elhelyezett szamitogép monitoran
barmikor ellendrizhetjiikk. Az embrionalis fejlédés részletesebb megfigyelésével a legjobb
mindségi embriok a jelenleg alkalmazott embridbiralati modszereknél pontosabban
kivalaszthatok, igy a lombikbébi eljarasok soran elérhetd terhességi rata varhatéan
magasabb lesz. A human in vitro fertilizacios beavatkozashoz hasznalt berendezesek,
fogyodeszkozok és tapoldatok tesztelésére vilagszerte elfogadott vizsgalati modszer (MEA:
mouse embryo assay), valamint az eddigi allati- és human petesejtekkel (kulfoldon)
végzett vizsgalatok is igazoltak, hogy a Primo Vision rendszer semmilyen karos hatassal
nincs az embrionalis fejlédésre.

2. A Kkutatias megszervezése és médszerei

A kutatast a szegedi és budapesti Kaali Intézet koézremikodésével valositanank meg. A
kutatas vezetdje Dr. Zadori Janos PhD, a szegedi intézet orvos igazgatdja. A kutatast
figyelemmel kisérd fiiggetlen orvos Dr. med.habil. Bernard Artir, tudomanyos foigazgatd
(Kaali Intézet, 1125 Budapest, Istenhegyi Gt 54/A). A kisérletekhez a kutatasba
beleegyezd paciensek megtermékenyult (poliploid) petesejtjeit €és normalisan
megtermékenyiilt petesejtjeit hasznalnank fel. A korosan megtermékenyilt petesejtek
egyébként megsemmisitésre keriilnének. A megtermékenyiilt petesejteket a Primo Vision
Time Lapse berendezéshez fejlesztett specialis steril milanyag embridtenyésztd edényekbe
helyezziik. A tenyésztéshez hasznalt tapoldatok (Vitrolife, Svédorszag) €s a tenyé€sztes
egyéb paraméterei (37 °C, 6 % CO, atmoszféra) azonosak az IVF-ET eljarasban
rutinszerien alkalmazottakkal. A retrospektiv vizsgalat soran vizsgalnank a petesejtek
osztodasanak sebességét (kétsejtes, négysejtes, nyolcsejtes, morula, blasztociszta stadium)
és a morfologiai jellemzOk (fragmentacid, vakudlumok, egyéb citoplazmas
rendellenességek) iddbeli alakulasat. A kisérletek soran kapott adatokat anonim modon
kezeljuk.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kore, neme, életkora

A kutatas idotartama egy év. A vizsgalatban minden asszony részt vehet az anamnézistél
és €letkortol fiiggetlentil, aki az eldzetes vizsgalatok soran IVF-ET kezelésre jogosult. A
kutatas id6tartama alatt 3-5 napos tenyésztési ciklusokkal szamolva maximum szaz
vizsgélat végezheto el.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EuM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — kilonosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

> A beavatkozassal nem Jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskora, cselekvképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
eseten a torvényes képviseld tajékoztatasitol ¢s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esctben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamdra hozzaférheté médon t6rténd nyilvanossagra hozasdval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szol6 1992. évi LXTII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgditatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdiyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmilen és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatésnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatas — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatisokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szémdra hozzéférheté modon torténd
nyilvdnosségra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
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