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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata1

beavatkozassal nem jaro vizsgélatok2 szAmara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak Korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérol szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk  véleményezett Kkutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EuiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toro tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdeki adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

Konvenciondlis In Vitro Fertilizacio és az Intracitoplazmatikus Spermium Injekeid
Eredményességének Osszehasonlitasa N6i Oldali, Illetve Ismeretlen Eredetii
Meddéségek Esetén

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezé neve, munkakdore €s beosztasa: Dr. Zadori Janos PhD, Intézetvezetd foorvos

' A23/2002. (V. 9.) szami EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhato adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
Kkutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaro Kkutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem Jjard vizsgalat (non-interventional trial): emberen vegzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V.9.) szama EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmérél szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVL torvény.



1. A kutatas célja

Kutatasunk célja retrospektiv statisztikai adatelemzéssel Gsszehasonlitani a konvencionalis
IVF és az ICSI megtermékenyitési modszerek hatékonysagat nem férfi-oldali meddoségek
esetén, kiilonbozo élettani valtozok mellet (korcsoport, BMI, n6i nemi hormonok szintjei,
endometrium vastagsaga, spermiogram stb.).

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A kutatast az intézet munkatarsai végzik retrospektiv statisztikai adatelemzéssel, az
intézet 2020, illetve 2021 évi adatbazisabol. Az adatelemzés soran felhasznalt programok
a kvetkezok: Microsoft Office Excel, Sigmaplot, R-studio statisztikai programcsomag.

2.1. Vizsgalatba bevont személyek:

Intézetiinkben meddéségi kezelésen atesett 18-45 év kozotti nok.

2.2 Bevonasi kritériumok:

ICSI és normal IVF modszerekkel torténd szimultan megtermékenyités adott ciklusban

Sikeres embridtranszfer

2.3 Kizarasi kritériumok:

Egyféle modszerrel torténd megtermékenyités (ICSI vagy normal IVF) adott ciklusban

Elmaradt embridtranszfer

2.4 Vizsgalati modszer leiras

A nyers adatokat egy intézeti adatbazis tarolja Microsoft Office Excel xls formatumban,
amelyhez kizarolag az intézet munkatarsai férnek hozza. Az adatok kinyerése kiilonb6z6
s7iir8k alkalmazasaval torténik (embriotranszfer megtorténte, megtermékenyités modja,
korcsoport, egyéb élettani valtozok). A sziirt, tudomanyos munkara hasznalhatd
adattombot retrospektiv statisztikai adatelemzésnek vetjiik ala arra (Microsoft Excel,
Sigmaplot, R-studio), arra keresve a vélaszt, hogy korcsoportonként, adott ¢lettani
véltozok mellett melyik modszer hatékonyabb, ICSI vagy normal IVE.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

2017 Human Reproduction, C. Calhaz-Jorge at al. Assisted reproductive technology in
Europe, 2013: results generated from European registers by ESHRE.

2020 Eshre, David Adamson: ICMART review HR publication ART in China 2016.

2020 Fertil. Steril., Practice Committees of the American Society for Reproductive



Medicine and the Society for Assisted Reproductive Technology. Intracytoplasmic sperm

injection (ICSI) for non—male factor indications: a committee opinion.

2001 Lancet, Bhattacharya S, Hamilton MP, Shaaban M, et al. Conventional in-vitro
fertilization versus intracytoplasmic sperm injection for the treatment of non-male-factor
infertility: a randomised controlled trial.

2019 Eshre, ICSI: Fertilisation for all or only for male factor indications?

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

Az intézeti adatbazisban meglévo, kutatasba bevonni kivant alanyok szama meghaladja a
100 fot; nemiik no, életkoruk 18-45 év kozotti.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Kkeriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
ta’ujékoztatz’ls5 (A tajékoztatas — kilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyUjtes tényének, az érintettek korének, az adatgyjtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak ¢s az adatok megismerhetoségének mindenki szamara
hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz0l0 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatot végziink, amely esetén az egyénre
52016 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l0 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szama EUM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatdsatol ¢s a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak €s az adatok
megismerhetoségének mindenki szaméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozéasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a Kkozérdekii adatok nyilvanossagarol 52616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatas onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a (orténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az Srintettek korének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés idtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdanossagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.




Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozz¢

teszi.

Szeged, 2022. 01. 19.
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