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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetoévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran l1étrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 11 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsdt tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Endometriosis szerepe az infertilitasban.

A kérelem iktatasi szama: / LG / 2o18-S2TI=

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kereszttri Attila egyetemi docens

1. A kutatas célja

1. 20 héonapos retrospektiv kutatasunk sordn fel kivanjuk tarni az endometriosis szerepét

VA 23/2002. (V. 9.) szami EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési 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 orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmar6l sz6l6 1995. évi XXXIIL. toérvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVI torvény.



az infertilitasban.

2. Laparoscoposan igazolt endometriosis esetén a teherbeesési arany valtozasa spontan
illetve asszisztalt reprodukcids eljarasok utan.

3. Endometriosis miitét kovetden a betegség gyodgyszeres gatlasa, majd az azt kévetd
terhességi arany meghatdrozasa spontan illetve asszisztalt reprodukcios eljarat kévet6en.

4. Véalaszt keresiink a terhességek kimenetelére.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Kutatasunk retrospektiv vizsgalat. A kutatas a Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti és
Nogyogyaszati Klinikéan fellelheté endometriosissal kezelt betegek adatait dolgozza fel.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Az endometriosis a fertilis nék 3-5 %-4t érinti, mig az infertilitasban szenved6k esetén
25-40%-ban van jelen (Ziegle és mtsai 2010, Eskenazzi 1997). Szdmos tanulmany
foglalkozik a kezelési lehetéségekkel, sajnos evidence based protocoll nem all
rendelkezéstinkre az endometriosis okozta infertilitas kezelésében (Ozkan 2008, Ahinko-
Hakamaa 2007).

Szamos tanulmany emliti, hogy az operativ laparoscopos eljarasok szignifikdnsan emelik
a terhességi aranyt, de azt is megemlitik, hogy tovabbi vizsgalatok sziikségesek az
ellentmondésok feloldasara. (Ziegle 2010, Dunselmann 2014) Marcoux tanulmanyéban
leirja, hogy az operativ laparoscopia szignifikansan emeli a terhességi ardnyt a
diagnosztikus laparoscopidhoz képest endometriosisban. Parazzini ezzel szemben azt irta
le, hogy nincs szignifikans kiilonbség az egy éves dsszegzett terhességi aranyban az I-11-
es stdiiumu endometriosis esetén.

Kontrollalt petefészek hyperstimulacio as intrauterin inseminatio kisebb
eredményességgel jar endometriosis esetén, mintha egyéb indikéaciés kér miatt torténik
az eljaras, valamint a vart eredmények elmaradnak az in vitro eljarasokhoz képest is.
(Duran 2002, Ahinkko-Hakamaa 2007)

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

A klinikén endometriosissal kezelt betegek adatainak retrospektiv vizsgalata,
feldolgozésa.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamia EiiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
thjékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetoségének mindenki szamara
hozzéférhet6 médon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmere
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekti adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. aprilis 2.
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3 A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0lo tajékoztatas
lehetetlen vagy arédnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki széméra hozzaférheté modon torténé nyilvanossagra hozaséval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél sz6l6 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamadnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataléval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.



