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A Kutatdsi tery kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatokl szamara2

A kitoltstt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamadra.

végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikaj bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kbzvélemény tajékoztatisanalk célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet emberi Jjogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalathaté adatolk kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmsét is szem eldtt tartva, a nem nyilvénos kutatasi tery alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kbzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tore tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikaj Jjovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kézze teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet$ adatot ne kozdljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokol] cimével):

Infertilitas infekcidzus eredetének és genetikai hatterének vizsgélata

A kérelem iktatasi szama: /( 6 % 204 ¢ - N

A kérelmez6 neve, munkakére €s beosztasa: Dr. P4l Zoltan, egyetemi adjunktus, SZTE AOK,
Sziilészeti és Négydgyaszati Klinika

1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhatg eredményének Osszefoglalasa

A medd6 nék kb. 35%-nal a meddéség hatterében a petevezetéket és a hashértyat érinté
gyulladast koveté valtozasok allnak. A legtobb ilyen elvaltozas fert6zés sz6vOdményének

minden olyan beavatkozassal Jaré kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmii EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. Szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt,

3 A taldlményok szabadalmj oltalmarél sz6l6 1995, évj XXXIIL t5rvény, a szerzli jogrol sz616 1999, évi
LXXVL. térvény.



tekinthet8. A reproduktiv életkorban 16v6 nok, mintegy 15%-nél igazolhaté a petevezeték
gyulladasa, 35 éves korra ezeknek a néknek mintegy 2,5%-nal alakul ki medddség, a
petevezeték gyulladdsanak szovédményeként. Hasonloképpen meddéséghez vezetnek a
medencét érinté gyulladésos elvaltozasok, amelyekkel elsésorban Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae és anaerob baktériumok hozhatdk Osszefliggésbe. Férfiaknal mind az
akut, mind a krénikus fertézések medddség kialakulasdhoz vezethetnek, ugyanis a fert6zések
soran emelkedik a férfiaknal a spermiumok elleni ellenanyagok termelddése, amelyek
hatdsara a spermiumok sériilnek, tovabba csdkken a spermiumok motilitdsa. Hazankban a
meddoség fertozéses eredetének tisztazasakor a szlir@vizsgalatok részeként elsésorban a
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae és az anaerob baktériumok Jjelenléténék
igazolaséra vagy kizarasara torekednek. A medds parok korében elhanyagolhatéan alacsony a
Mycoplasma spp. és Ureaplasma spp. iranyt vizsgélatok szdma. Szintén nem végeztek
vizsgélatokat arra vonatkozdan, hogy az emberrel szoros kontaktusban 1évé haziallatok,
milyen potenciélis fertdzési forrasként szolgélhatnak meddd parok esetén. Ezért célunk kozott
szerepel olyan meddd péarok vizsgalata, akikné! szoros kontaktus all fenn haziallatokkal és a
hagyomanyos sz{irdvizsgalatok mellett hozzdjérulnak, hogy mintéikat potenciélis kérokozo
keresés céljabol olyan mikroorganizmusok jelenlétére is vizsgéljuk, amelyek allatrél emberre
vald terjedése feltételezett, a medddség hatterében esetlegesen fennall6 genetikai valtozasok
kizérasa mellett. Egy kérddiv segitségével szeretnénk adatokat gyljteni, hogy a meddé par
milyen allattal keriilt kapcsolatba, van-e allat a haztartasban, annak vannak-e vagy voltak-e a
kozelmultban betegségre utald tiinetei, milyen védooltasokat, parazita elleni készitményt
kapott stb. Amennyiben a beteg hozzajarul a haztartasban elérhetd allatot az allatorvos partner
téritésmentesen megvizsgalja, betegségre utalé tiinetek esetén az allatts] mintavétel torténik
tovabbi mikrobioldgiai vizsgalat céljabél. Klinikai tiinetek hidnyaban vér, végbél torlés és az
ivarszervek teriiletérol torléses mintavétel torténik szintén mikrobioldgiai vizsgalat céljabol.
Klils6 €16skodd jelenléte esetén, annak begytjtése torténik.

A medddség hatterében az infekcional joval ritkabban, kb. 3-5%-aban kromoszoma eltérések
(pl. nemi kromoszéma szambeli eltérése, esetleg kiegyensulyozott translocatio) 4llhatnak. A
genetikai hattér tisztazasa céljabsl az SZTE AOK Orvosi Genetikai Intézetben un. ,,optimalis
csaladtervez6 panel” vizsgélatot végziink (hagyomanyos G-sdvos kromoszéma vizsgalatot a
par mindkét tagjanal és trombézis hajlam leggyakoribb mutéciéinak molekuldris genetikai
vizsgalatdt a néknél). Ehhez kapcsolédéan preteszt €s posztteszt genetikai tandcsadast
biztositunk. A vizsgalatban vald részvétel id6pont egyeztetés alapjan torténik (62/545-963).
Amennyiben a résztvevéknél korabban mar tortént ilyen genetikai vizsgalat, akkor azok
eredményét utélagosan dolgozzuk fel.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozdsok megjeldlése (elegendf a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Giakoumelou S., Wheelhouse N., Cuschieri K. The role of infection in miscarriage. Hum
Reprod Update (2016) 22: 116-133.

Gyuranecz M., Hauser Zs., Dénes B. és mtsai: A kutydk Brucella canis okozta
megbetegedése és elsd magyarorszagi megallapitdsa. Magyar Allatorvosok Lapja (2011)
133:471-479,

Kreizinger Z., Szeredi L., Bacsadi A. és mtsai: Occurrence of Coxiella burnetii and
Chlamydiales species in abortions of domestic ruminants and in wild ruminants in
Hungary, Central Europe. J Vet Diagn Invest (2015) 27: 206-210.

Raoult D., Fenollar F., Stein A.: Q fever during pregnancy. Arch Intern Med (2002) 162:

2



701-704.

Ruggeri M., Cannas S., Cubeddu M. és mtsai.: Bacterial agents as a cause of infertility in
humans. Ne Microbiol (2016) 39: 206-209.

Shaapan RM: The common zoonotic protozoal diseases causing abortion. J Parasit Dis
(2016) 40: 1116-1129.

Theiler RN., Rasmussen SA., Treadwell TA. és mtsai: Emerging and zoonotic infections in
women. Infect Dis Clin North Am (2008) 22: 755-viii.

3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztisanak, kizarasanak rendszere

A reésztvevok a SZTE Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika ambulanciajan megjelend
medddség miatt gondozott parok. Bevalasztasra azon beteg keriilhet, aki a megfeleld
tajokoztatds utén hozzijarul a mikrobiologiai és genetikai vizsgalatdhoz, valamint a
vizsgélathoz kapcsolodo kérdbiv kitdltéséhez. Kizérasi tényezd, ha a par nem jarul hozza
a mikrobioldgiai és genetikai vizsgalatokhoz.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

A résztvevOk a SZTE Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika ambulancidin megjelend olyan
infertilis parok, akiknél el6zetes kérd6ives felmérés alapjén szoros 4llatkontaktus igazolhato.
Bevalasztasra azon beteg keriilhet, aki a megfeleld tajokoztatds utan hozzajarul a szokvanyos
mikrobiologiai €s genetikai vizsgalatok mellett, a zoondzisok kizarasa céljabél tovabbi
mikrobiologiai irdnyl vizsgélatokhoz illetve a vizsgalathoz kapcsolédd kérddiv kitoltéséhez.
Kizarasi tényezd, ha az infertilis pdr nem jarul hozzd a mikrobiolégiai és genetikai
vizsgélatokhoz.

A vizsgalat ideje alatt min. 100 infertilis par bevonasara késziiliink. A bevont személyek
fertilis korban 1év8 felnott kort parok. A tenyésztéses/szerologiai/molekularis vizsgélatokat
az SZTE AOK Klinikai Mikrobiol6giai Diagnosztikai Intézet virologiai laboratoriumaban,
genetikai iranyu vizsgalatokat az SZTE AOK Orvosi Genetikai Intézetében allitjuk be.

5. A kutatds modszerei

A szerologiai vizsgélatokhoz 1-2 cs6 vérmintara (sdrga kupakos szérum szeparator csé)
van szilkség. Ha a minta hemolizalt, vagy a kinyerhetd szérum mennyisége 0,5 ml-nél
kevesebb a mintdbol szeroldgiai vizsgalatok bedllitasara nincs lehetdség. Tovabbi
mintavétel szitkségességét szerologiai vizsgélat esetén (pl.: akut virusfertézés gyaniija) a
mikrobiologus jelzi a kezel6orvosa felé, és azt a szeroldgiai vizsgélat eredménykozlése
soran, az eredménylapon feltlinteti. A rutin szerologiai vizsgalati kérést pl.: TORCH a
klinikus a MedSolban régziti, a kérés soran szitkséges feltiintetni a vizsgalat azonosit6jat a
megjegyzés rovatban: ZOONOZIS. Keriilni kell a mintdk taroldsat. A mintakon jol
lathatdan és olvashatdan a beteg nevét és min. egy azonositdjanak pl.: sziiletési datum
vagy TAJ feltiintetése szitkséges. Nem azonosithatd, vagy kontaminalt minta
feldolgozésara nincs lehetdség. A kinyomtatott vizsgalatkérSlapot, a kérdbivvel és a
mintdval egylitt a Klinikai Mikrobioldgiai Diagnosztikai Intézet Virologia
laboratériumaba kell juttatni a mar megszokott médon.

A n&knél cervix, férfiaknal ondé és vizelet esetén a mintat steril mintavételi edényben kell



a laboratériumba juttatni. A mintékat térolni tilos, a lehetd legrovidebb id6n beliil
szobah6n a laboratériumba kell juttatni. A mintdkon j6! lathatéan és olvashatéan a beteg
nevét €s min. egy azonositdjanak pl.: sziiletési datum vagy TAJ feltiintetése sziikséges.
Nem azonosithatd, vagy kontaminalt minta feldolgozésara nincs lehetoség.
Leletatfordulds: szeroldgiai vizsgalatok esetén a mintavételtd] szémitott 2 héten beliil,
tenyésztéses és molekularis vizsgalatok esetén kb. 4-6 hét a leletatfordulds.

Egy kérddiv segitségével szeretnénk adatokat gytijteni, hogy a medd6 pér milyen &llattal
keriilt kapcsolatba, van-e &llat a haztartdsban, annak vannak-e vagy voltak-e a
kozelmultban betegségre utal¢ tiinetei, milyen védéoltasokat, parazita elleni készitményt
kapott stb. Amennyiben a beteg hozzajarul a haztartdsban elérheté allatot az allatorvos
partner tcritésmentesen megvizsgalja, betegségre utald tiinetek esetén az 4llattdl
mintavetel torténik tovabbi mikrobiolégiai vizsgalat céljabol. Klinikai tiinetek hidnyaban
vér, végbél torlés és az ivarszervek teriiletérsl torléses mintavétel torténik szintén
mikrobioldgiai vizsgdlat céljabdl. Kiilsd élésksds Jelenléte esetén, annak begyiijtése
torténik.

A genetikai vizsgalatok esetén a mintavétel, eredménykiadas és a hozzajuk kapcsolodé
tanacsadas az SZTE AOK Orvosi Genetikai Intézetben torténik a rutin diagnosztikai
menetbe illeszkedve. Elozetes iddpont egyeztetés alapjan: 62/545-963. A leletatfordulés
kb. 1 hénap.

6. A kedvezbtlen események és a stlyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

Ilyen eseményre nem szamitunk.

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

Az 1992. évi LXIIL torvény a személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok
nyilvanossdgarol alapjan. Az adatgyiijtésben és az adatfeldolgozasban kizarélag a
megjeldlt személyek vesznek részt. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatait az
Egyetem szabélyzatanak megfeleléen kezeljiik.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Khi?, Student-teszt

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.



Szeged, 2019. szeptember 3.

................................

Dr. P4l Zoltan egyetemi adjunktus neve égzéirésé



