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A Kkitolttt nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szdmara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatsok etikus folytatdsa érdekeében megkovetelik az etikai bizottsgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el8tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kizoljon!

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

Gonadotropin kezelés hatékonysaganak felmérése medd¢ parok férfitagjainal igazolt
hypogonadotrop és idiopathias oligo-asthenozoospermia esetén

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Prof. dr. Szoll6si Janos egyetemi tanér, SZTE
Szillészeti-Nogyogyaszati Klinika

1. A kutatds célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A kutatés célja hypogonadotrop és idiopathids oligo-asthenozoospermia eseten
alkalmazott gonadotropin kezelés eredményének Gsszehasonlitdsa a kezelést elutasito
kontrollesoporttal. A kezelés hatékonysaganak ellenérzése fizikalis vizsgalattal, ismételt
spermavizsgalattal, valamint hormonvizsgalatokkal, valamint tdvolabbi célként a
gonadortopin terépiat kdvetéen végzett medddségi kezelések utjan elért terhességi

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds €s
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

2 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szému EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalmarél szolo 1995. évi XXXIIL torveny, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVL. torvény.



ardnyok felmérése. Olyan subpopulacio azonositasa, ahol a kezelés varhatdan sikeres,
vagy sikertelen. A kezelés hypogonadotrop hypogonadismusban oki terdpidnak megfelel.
A kutatds masik dsszetevdiének indokoltsagat az idiopathids pathospermiak magas
aranya adja. Nemzetkdzi adatok szerint a férfi eredetll infertilitds akar 44%-aban a
kivalto ok felderitése sikertelen marad. Ilyen esetekben gonadotropin kezelés javasolt,
bar a terapia hatdsmechanizmusa nem ismert. Az eredményes kezelés javitja a
spermavizsgalat eredményét, illetve ndvelheti a teherbeesési aranyt. Vizsgalatunk
varhatéan igazolja ezt a tapasztalatot, azonban azonositésra keriilhetnek olyan
subpopuléciok, akik esetében a kezelés sikeressége, illetve sikertelensége varhato.

2. A kutatas tudom4nyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend?d a kutatds iranyéat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Hypogonadotrop hypogonadismus esetében a gonadotropin kezelés (hCG és hMG, vagy
recFSHés hCG) régota abszolut értékben elfogadott oki terdpia, azonban mér 1998-ban
Foresta és munkatarsai javasoltak a recFSH kezelést olyan esetekben is, ahol
oligozoospermia igazolddott normal szérum FSH szinttel, tehat hypogonadotrop allapot
nem &ll fenn (Foresta C, Bettella A, Ferlin A, Garolla A, Rossato M. Evidence for stimulatory
role of follicle-stimulating hormone on the spermatogonial population in adult males. Fertil
Steril, 1998;69:636-642.). Caroppo €s tarsai stlyos oligo-astheno-teratozoospermia esetén
is igazoltdk a kezelés hatékonysagat (Caroppo E, Niederberger C, Vizziello GM, D 'Amato G.
Recombinant human follicle-stimulating hormone as a pretreatment for idiopathic
oligoasthenoteratozoospermic patients undergoing intracytoplasmic spermi injection. Fertil
Steril. 2003;80:1398-1403.) Ugyanakkor késébbi vizsgalatok egy része nem talalt ilyen
jellegli terapias hatast (Ozan Efesoy, Selahittin Cayan, Erdem Akbay. The efficacy of
recombinant human follicle-stimulating hormone in the treatment of various types of male factor
infertility at a single university hospital. J Androl 2009;30:679-684.), mas munkdk pedig
megerdsitették a korabbi eredményeket (Foresta C, Selice R, Ferlin A, Garolla A.
Recombinant FSH in the treatment of oligozoospermia. Expert Opin Biol Ther. 2009;9(5):659-
66.). Ezekben a vizsgalatokban a kezelés biztonsagosnak bizonyult, valamint mas
kutatdsokban igazolték a kezelés hatasara a spermiumsejtekben az aneuploididk
szamanak csokkenését, a spermiumsejt strukturdlis és funkcionalis paramétereinek
javulasat (Piomboni P, Serafini F, Gambera L, Musacchio C, Collodel G, Morgante G, De Leo
V. Sperm aneuploidies after human recombinant follicle stimulating hormone therapy in infertile
males. Reprod Biomed Online, 2009;18:622-9.).

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A résztvevdk toborzasa a SZTE Sziilészeti-NOgyogydszati Klinika Androldgia
Ambulancidn térténik. Azok a paciensek kertilnek a tanulményba, akiknél a medddségi
kivizsgalas sordn hypogonadotrop-, vagy idiopathids oligozoospermia, vagy oligo-
asthenozoospermia igazolddott, és irdsos beleegyezéstiket adjak. A vizsgalatbdl kizarjuk
a barmilyen egyéb aetiologiaju oligozoospermidval, illetve barmilyen eredetii
azoospermiaval rendelkez6 péacienseket. A kontrollcsoportot azok a paciensek alkotjék,
akik a vizsgalatban részt kivannak venni, de a kezelést magat elutasitjak.



4. A kutatasba bevonni kivint résztvevék szima (osszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A kutatasba 18 és 50 kozotti, meddéségi kivizsgalas céljabol jelentkez6 férfiak kertilnek
bevalogatasra, csoportonként legalabb 20-20 {6.

5. A kutatas modszerei

Prospektiv, eset-kontroll tanulméany

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kiovetendd eljarasok

Az alkalmazott kezelés a nemzetkdzi protokollal 8sszhangban 4ll, sulyos nemkivanatos
esemény a korabbi tanulmanyok eredményei alapjan nem varhato.

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

A résztvevik egészségiigyi adataihoz Prof. dr. Szoll8si Janos egyetemi tandr, dr. Pasztor
Norbert egyetemi tanarsegéd, Belopotoczky Gébor orvostanhallgato férhet hozza. Az
adatok taroldsa egy virtualis feliileten torténik és atkonvertalhatok excel formatumba.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisinak modszere

A nyert adatok statisztikai feldolgozéasa SPSS, vagy azzal ekvivalens statisztikal
szamitogépes szoftverrel torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utdn az RKEB a kozérdek adatokat a honlapjan kozzé

teheti.
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