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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimdra®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezmeényt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz016 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t81 hatalyos 1/2007. (L. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekti adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkot4sok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos Kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elstdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovéhagyasa utén, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiilo, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kiz6ljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Spermiumkoncentracio es motilitas a homolog inszeminécié elsd és

masodik napjan

A kérelem iktatasi szama: /( 5 9 20{T-3ATE
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Pésztor Norbert egyetemi adjunktus

1 A 23/2002. (V. 9.) szému EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V.9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan készilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl 57616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzoi jogrol 52616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalasa

Az eurdpai csaladtervezok 15%-a infertilis. Az TUI (intrauterin inszeminacio)
napjainkban moderalt es stlyos férfimedd6scg esetén vilagszerte az elsé terapias
vélasztas, mely sok esetben elejét veszi az ennél koltségigényesebb és sok esetben invaziv
asszisztal reprodukcios technikaknal. Ismert tény, hogy a spermaparaméterek az otodik
absztinens napig javulo tendenciat mutatnak. Ugyanakkor vannak olyan adatok is, melyek
az ultrardvid (24 6ras) karenciat kévetden jobb spermamotilitasi eredményekrdl és jobb
terhességi ratakrél szdmolnak be. Emiatt elemeznénk azoknak a férfiaknak a
spermaeredményeit, akik ebben az idészakban az SZTE Sziilészeti €s Nogyogyaszati
Klinika Androlégia Ambulancian homolég inszeminacié céljabdl ond6mintat adtak le. A
Klinika gyakorlatdban homolog inszeminacié a par ndi tagjanak ovulatioinducti6jat
Kovetden altaldban két egymés utdni napon zajlik. A medd6 par férfitagja mindkét nap
reggelén mintét ad le az Androlégia Ambulancian, az elsd nap 4ltalaban standard 3-5
napos Onmegtartoztatast kovetéen, mig a masodik napon értelemszerien ultrardvid
karenciat kovetoen. A mintak feldolgozasa (“dusitdsa”) swim-up technikaval zajlik. Mind
a kiindulasi, Gn. nativ spermaparaméterek (koncentracio, motilitas), mind pedig a
feldolgozés utani paraméterek rogzitve vannak. Mivel a szakirodalom nem egységes azzal
kapcsolatban, hogy egy ciklusban 1, vagy 2 napon térténjen-e az inszemin4cio,
retrospektiv modon vizsgalnank meg, hogy a két napon van-¢ a spermaparaméterekben

szignifikans véltozas, amely esetleg ezt a kérdést befolyasolna.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1. Ombelet W, Puttemans P, Bosmans E. Intrauterine insemination: a first-step procedure
in the algorithm of male subfertility treatment. Hum Reprod 1995;10 (Suppl 1): 90-102.

2. Blackwell JM, Zaneveld L. Effect of abstinence on sperm acrosin, hypoosmotic
swelling, and other semen variables. Fertil Steril 1992;5 8(4):798-802.

3 Jurema MW, Vieira AD, Bankowski B et al. Effect of ejaculatory abstinence period on
the pregnancy rate after intrauterine insemination. Fertil Steril 205;84(3):678-681.

4. Thérico G, Vioque J, Ariza N et al. Analysis of factors influencing pregnancy rates in
homologous intrauterine insemination. Fertil Steril 2004;81(5):13 08-1313.



3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizariasdnak rendszere

Kutatasunk retrospektiv vizsgalat. Harom évre visszamenéleg (2016-2017) elemeznénk
azoknak a férfiaknak a spermaeredményeit, akik ebben az idészakban az SZTE Sziilészeti
és Nogyogyaszati Klinika Androlégia Ambulancian homolog inszeminacio céljabol
ondémintat adtak le. A vizsgalatbél kizardsra keriilnének azok az esetek, ahol

inszeminacié csak egy napon tortént.

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevék szima (Gsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgalatba a SZTE Sziilészeti és Négyogyaszati Klinikan évente végzett
homolég inszemiaciok széma alapjan kb. 1000 eset keriilne bele, igy 1000 elsé és 1000
mésodik napi minta eredményének elemzését tudnank elvégezni. Ez az adathalmaz
alkalmas relevans statisztikai elemzésekre, melyek a mindennapos asszisztalt

reprodukciés gyakorlatra befolyassal lehetnek.

5, A kutatds moédszerei

Retrospektiv tanulmanyként 3 évre visszamendleg (2015-2017) elemeznénk azoknak a
férfiaknak a spermaeredményeit, akik ebben az idészakban az SZTE Sziilészeti €s
Nogyodgyaszati Klinika Andrologia Ambulancian homoldég inszeminacié céljabol
ondémintat adtak le. Statisztikailag 6sszehasonlitanank az els6 és a méasodik napon nyert
spermamintak klasszikus spermaparamétereit (koncentracio, dssz motilitas, progressziv
motilitas, teljes funkcionalis spermiumszam), illetve a swim-up eljarast kovetd

eredményeket.

6. A kedvezotlen események és a stlyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

nem varhato



7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL torvény alapjan)

A betegekrdl gyijtott adatokat titkosan kezeljilk mind a kutatési projekt folyamén,

mind a szakdolgozatban, vagy az esetleges a publikaciokban.

8. A kutatés soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A kisérleti adatok statisztikai feldolgozasat a kutatasban résztvevok végzik statisztikal

programok hasznélataval.

Nyilatkozom, hogy 2 fenti adatok nem sértik a Kkutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2017.07.24.
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