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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata!

e er . r 2 - r
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szamara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionilis Kutatdsetikai
Bizottsdagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetivé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sorén létrejove szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanosséga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalathaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjéan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

A fogdgybetegség lehetséges szerepének vizsgdlata a néi medddségben illetve korai vetélések

esetén.

A kérelem iktatasi szama: /(

;
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A kérelmezd neve, munkakore és beosztdsa: dr. Pasztor Norbert PhD, egyetemi adjunktus,
SZTE Sziilészeti és Négyogyaszati Klinika

A 23/2002. (V. 9.) szamu EilM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjilk, hogy a szellemi alkotésok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
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 jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jard kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

1) Fel kivanjuk mérni a meddéség miatti vizsgilatokban vagy
kezelésben részt vevd, valamint a biztosan nem meddd nék fogazati statuszat,
kiemelten a fogagybetegségek esetleges jelenlétét.

2) Vizsgalni szeretnénk, hogy van—e kiilonbség a meddéséggel kiizdd
€s a biztosan nem meddé nék fogazati stdtusza kozott.

3) Vizsgalni szeretnénk, hogy van-e Osszefiiggés a ndk esetében az
ismeretlen eredetli medddség, illetve a fogagybetegségek kozitt.

4) Fel szeretnénk mérni, hogy van-e kapcsolat a nék esetében a

fogagybetegségek, és bizonyos meddéséget okozd korallapotok kozstt, tgymint
polycystds ovarium syndroma, tubaocclusio, pajzsmirigy betegségek,
endometriozis.

5) Fel szeretnénk mérmi, hogy van-e Ssszefliggés a fogazati statusz és
a koraterhességi vetélések bizonyos formai (igynevezett missed abortion) kozott.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Kutatasunk nem randomizalt, prospektiv vizsgalat. A kutatds a Szegedi
Tudoményegyetem Sziilészeti és NOgyégyaszati Klinikdan és a Fogaszati Kar
Parodontolégiai és Fogpoétlastani Tanszékén folyik. A kutatisba a Sziilészeti-
Nogyogyaszati Klinikan medd6ségi kivizsgalasban, illetve meddéségi kezelésben
(homoldg inszeminacid) részt vevé ndk; az elsd trimeszteri abbamaradt vetélés (missed
abortion) miatt ellatott paciensek; valamint kontrollcsoportként a szovédménymentes,
elsd trimeszterben 1évo, sziirdvizsgilatra, vagy terhességmegszakitisra jelentkezd nék
keriilnek bele. A vizsgalat szempontjabdl megfeleld paciensek teljeskort tajékoztatdsban
részesiilnek. Beleegyezést kovetben a résztvevik egyébként megszokott klinikai ellatasat
kiegészitjiik egy fogdszati szlir6vizsgalattal, melyet képzett fogorvos végez. A
bevalogatott n6k egy kérdoéivet téltenek ki a fogazati stétuszt befolydsold taplalkozasi
szokasokrol és életmodbeli tényezékr6l. Ebben rakérdeziink a szociodemografiai
adatokra (€letkor, lakohely, iskolazottsidg szintje és foglalkozas), a dohéanyzasi
szokasokra, testmagassagra és testtomegre (utobbiakbol testtdmegindexet szamolunk), a
belgyogyaszati anamnézisre, a csaladi anamnézisre, a fogépolasi szokésokra és a partner
életkorara. Ezentil egy kérdéiv kitsltését kérjilk a gyermektelenséggel kapcsolatos
korabbi vizsgélatok és azok eredményeivel kapcsolatosan. A vizsgilat a Sziilészeti és
NoOgyogyaszati Klinikén [évé fogaszati vizsgaldhelyiségben, vagy megbeszélés alapjan
késobbi idépontban a Fogaszati Klinika vizsgalohelyiségében torténik.



3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A meddéség jelentds lelki teherrel jar a gyermekre vard paroknak. Ez bizonyos esetekben
egyéb betegségek (pl. szorongds, depresszid) alapjaul is szolgalhat. (1.) A medddség
prevalencidjat a reproduktiv kort parok esetében 8-15 %-ra becsiilik (2.). Ezen beliil 40-
58 %-ban ndi, 25-40 %-ban férfi eredetiinek tulajdonitjdk, a fennmaradd 15-20%-ban a
meddéség oka rejtve marad. (3) Napjainkban a fogagybetegségek a populacid jelentds
hanyadat érintik vilagszerte (4) Emellett szdmos belgyogyaszati betegség esetében
nyertek bizonyitékot arra, hogy a patologids szajiiregi elvaltozasok kéroki tényez6t
jelentenek a betegség kialakuldsa szempontjabol. A kardiovaszkularis betegségek (5.), a
cukorbetegség (6.) a 1€gzdszervi megbetegedések (7) és a gyulladasos bélbetegségek (8.)
etiologidjaban egyarant szerepet jatszanak a krénikus szajiiregi megbetegedések. Szintén
bizonyitast nyert, hogy egyes fertilitast befolyasolé négydgyaszati betegségek (pl.
endometriosis) €s a krénikus fogdgygyulladds kozott Osszefiiggés van (9). Korabbi
kutatdsunkban pozitiv korrelaciot fedeztlink fel a rossz fogazati statusz, és bizonyos
pathozoospermidk kozott, igy bizonyitva a fogészati betegségek és a férfi meddéség
kozotti esetleges kapcsolatot (10). Jelen vizsgalatunkkal, és a kapott eredményekkel
esetlegesen bizonyithatd, vagy elvetheté a n6i medddség és a fogazati statusz kozotti
Osszefiiggés. Korabbi vizsgalatok alapjan igazolt a rossz fogazati statusz és a korasziilés
kapcsolata is (11). Az elsé trimeszteri abbamaradt vetélések oka az esetek dontd
tobbségében nem tisztazott. Jelenleg nincs arra nézve szakirodalmi adat, hogy a rossz
fogazati statusz befolydsolja-e az abbamaradt vetélések kockazatat. Kutatasunk
eredményei alapjan remélhetden erre a kérdésre is valaszt kaphatunk.

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

Medddségi kivizsgalasban vagy kezelésben részesiilé n6k, akik partnerénél eltérés nem
igazolt. Koraterhességi vetélésen (inkomplett vetélés, abbamaradt vetélés a betsltott 12.
terhességi hét elott) atesett ndk. Azonos korcsoportl, hasonld problémaval nem kiizdd
kontroll személyek (12-13 hetes, nyaki tarkéredé sziirésre jelentkezd terhesek)
bevélogatasa. Kutatasunkba 300 medddségi problémaval bird, illetve 200 vetélésen
atesett pacienst vonunk be, adataikat megkozelitéleg kétszer ennyi kontroll személy
adataival hasonlitjuk &ssze.



5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilléndsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak ¢s az adatok megismerhetdségének mindenki szaméra
hozzaférhetd médon t6rténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre szol6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

2011. évi CXIL torvény ,az informaciés oOnrendelkezési jogrol és az
informaciészabadsdgrol™ értelmében a vizsgdlatba bevont személy elézetes
tdjékoztatast kovetben Onkéntes beleegyezését adja az adatainak a hozzaféréséhez,
melyhez csak a kutatasban résztvevok férhetnek hozza.

"

Az adatok rdgzitése anonim moddon torténik. A vizsgélatba bevont személy a kérdéiv
kitoltését kovetden a kutatdst irdnyitd kutatonak, vagy a kutatds munkatarsainak (Dr.
Pasztor Norbert, Prof. Dr. Radnai Marta, Dr. Badé Attila, Dr. Valyi Péter, Dr. Bata Anita)
adja at. A kérdéivek Osszegyljtése és lezart dobozban torténé tarolasa az Andrologia
Ambulancian, a fogészati kérd6ivek tarolasa a Fogaszati Klinika Fogp6tlastani Tanszékén
torténik. Id8szakonként a kérdoiv adatbevitele egy jelszdval ellatott elektronikus feliiletre
torténik a Szillészeti és NOgyogyaszati Klinika, Androldgia Ambulancidn. A személyi
adatok kitoltését kovetden, minden vizsgdlatban részt vevd egy koédot kap és a
tovébbiakban az adatok statisztikai analizisét végrehajté tobbi kutatdé nem latja. A
személyi adatokhoz tehat csak az a kutatd fér hozzd, aki az adatokat a szdmitégépes
programba betéaplalja. Hozz4jaruldsrol a bevont személy rendelkezik, melyeket kizardlag
publikdcids célra hasznalunk fel. Az infertilitdsi adatokat is regisztraljuk, ami az

infertilitasi kezelésben, alapbetegségben, tovabba regisztraljuk a medddségi kezelést is.

3 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskortl, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi trvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kézdini kell, hogy az adaiszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd, Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a toriénelmi kutatdsokat is) célit
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kbrének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnyialan koltséggel jdrna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozoé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jovahagyés utdin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozze
teszi.

Szeged, 2018 . februdr ho 19. nap
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