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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata beavatkozassal jaro
vizsgalatok' szamara2

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis
Kutatasetikai Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie
barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakaf Magyarorszagon tGbb
torvény is védi. 3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba lépteté 2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatiasok végzésérdl szolé miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok
fontosabb adatairdl. A kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkdjinak
nyilvanossiga, a kutatdsok alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa. A 2007. III. 10-t51
hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet szerint
az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok, amelyeket barki
korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is
szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévdhagydsa utdn, az etikai bizottsig a sajat
honlapjan minden érdekl6d6 szamadra kozz¢€ teheti az itt megadott kdzérdekii adatokat.

Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne
k6zolj6n!

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

cimével) Pericoitalis ordlis fogamzasgatlas levonorgestrellel
A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezo neve, munkakore és beosztasa: Dr. Bartfai Gysrgy, egyetemi tanar

! A 23/2002. (V.9.) szdmt EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial):fizikai beavatkozassal jaré orvostudomdanyi kutatds és
mlnden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar.

’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

*A talslmanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIIL torveny, a szerzoi jogrol szold 1999, évi LXXVI.
torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

A tanulmdany egy uj fogamzasgatlasi mdodszert vizsgal. Szakirodalmi és hipotetikus forrdsok
szerint a nok jelentGs része szeretne olyan fogamzasgatlot alkalmazni, amit csak a szexudlis
kapcsolat idején kell alkalmazni. Azoknak a néknek kifejezetten elényds lenne ez a modszer,
akik alkalomszerlien élnek nemi életet. A levonorgestrelt hosszi évek o6ta alkalmazzak
siirgbsségi, esemény utdni tablettaként. Elsddleges hatdsmechanizmusa a peteérés gatlasa
vagy késleltetése, de emellett hatdssal van a cervikdlis nydkra (stribbé valik,
megakadalyozva ezzel a spermiumok penetraciojat), mely hatds az alkalmazds utan 12-24
oraval késobb jelentkezik €s akar hét napon keresztiil fenn allhat. Ezek az informéacidk azt
sugalljak, hogy a levonorgestrel hatasosabb precoitalisan (szexudlis aktus elétt) alkalmazva,
mint postcoitalisan (szexudlis aktust kovetOen). A kutatds f6 céljai kozé tartozik az
alkalmazott protokoll hatékonysédganak, biztonsaganak és elfogadhatosigénak megallapitasa.
Célunk az alkalmazott mddszer Pearl Indexének becslése, mellékhatasok (koztitk a vérzési
zavarok) gyakorisiganak felmérése és a beteg-megelégedettség kalkulaci6ja. A tanulményban
résztvevOk Onkéntesen és megeldzésként veszik be az ingyenes vizsgalati gydgyszert.
Rendszeresen ellendrizziik az alanyok vérnyomdsat, és hemoglobin szintjét (vérszegénység
kizdrasa c€ljabol), emellett négydgyaszati raksziirést végziink, szexualis tuton terjedd
betegségeket, tobbek kozott HIV-fertdzés sziirését is elvégezziik. A felmérés eredményessége
segitséget nyujt az orvosoknak és fogamzasgatldé mddszerekkel foglalkozé szakembereknek
abban, hogy eldontsék, hogy a kutatdsban résztvev$ készitmény alkalmas fogamzasgatlasi
mddszer olyan nék szdméra, akik a ritkdbban élnek nemi életet, és fogamzasgatldst csak ezen

id6szakokban szeretnének alkalmazni.

2. A kutatas tudominyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé
irodalmi hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds irdnyat jelzd néhany
irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A felmérésbe olyan nék kerlilnek bevondsra, akik rendszeresen nem szednek fogamzasgatlo
tablettat, és varhatéan 1-4 alkalommal élnek nemi életet egy hénapban, és hajlanddak a
kutatdsi protokollt, mint els6dleges fogamzasgatlasi moédszert alkalmazni. A bevélasztas
szigoru kritériumok alapjan torténik (terhesség, majgyulladas, thrombosis, kiilonbozd
gyogyszerek rendszeres haszndlata, mint a thalidomide, rifampicin, vagy isotretionon kizarast
jelentenek).

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szdma (Osszesen és
kutatohelyenként), neme, életkora

Célunk 100 szexudlisan aktiv, reproduktiv korban 1évé (18-45 év kozétti) né bevonéasa az
SZTE SZAKK Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinik4jan.

5. A kutatas modszerei bekovetkezésiik esetén a kévetendé eljarasok

A résztvevok a bevalogatas utan viziteken jelennek meg 2,5; 4,5 és 6,5 honappal az elsé vizit
utan. A felmérés féléves viszonylatban vizsgélja az alkalmazott fogamzasgatldsi modszer
hatékonysagéat (terhességi gyakorisagot), biztonsdgat (mellékhatdsok gyakorisigat) és
toleralhatésdgat (a modszer abbahagyasinak okait kutatva). A bevélasztaskor 2 csomag
gyogyszert kap a résztvevd (mindegyik csomag 9-9 tablettat tartalmaz. A viziteken 4ltalanos
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fizikalis vizsgalatok (testsilymérés, vérnyomasmérés) mellett vérhemoglobin-szintmérést és
terhességi tesztet végziink. A 2,5 hoénapos, valamint az utols6 megjelenésen egy
megelégedettségi kérdbivet is kitbltenek a résztvevok. Munkatarsaink telefonon veszik fel a
kapcsolatot a résztvevikkel a vizitek kodztes idészakaiban.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivinatos események
lehetosége, a bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A lehetséges kovetkezmények kozé tartozik a terhesség. Elbzetes tanulmanyok azt
eredményezték, hogy ennek a modszernek az alkalmazésa mellett a nék kevesebb, mint 5%-
os eséllyel estek teherbe 6 hénap alatt. A jelen felmérésben ennek a kockdzata lehet
magasabb. Jelen tuddsunk szerint a szakirodalomban nincs adat arra nézve, hogy
egészségkarositd vagy teratogén hatdsa lenne a gydgyszernek. Amennyiben a résztvevd né a
terhességét nem szeretné megtartani, a terhesség megszakitis nem jar fokozottabb
kockazattal, mint a gyégyszer alkalmazasa nélkiil. Amennyiben a résztvevé terhességet
észlelne, azonnal jeleznie kell a vizsgalatot folytato intézet, a vizsgalatért felelds orvosénak.

A gyogyszer hasznalata mellett rendszertelen vérzés jelentkezhet (a menstrudcié lehet
kevesebb, vagy bévebb, jelentkezhet hamarabb, illetve késhet a vérzés, lefolyisa pedig
megnyulhat, illetve lecsokkenhet). Tovabbi mellékhatdsok lehetnek: fejfajas, émelygés,
hanyds, hasmenés, gorcsos hasi fijdalom, szédiilés, puffadds, sulygyarapodds vagy —
csokkenés, eml6érzékenység, depresszi6, ingerlékenység, faradtsdg, gyengeség, libido
csokkenés, haj- és szérzetnsvekedési probléma, pattands, petefészek ciszta. A vizitek, illetve a
telefonos konzultici6 alkalmaval a mellékhatésokra is rakérdeziink, és azokat dokumentaljuk.

Ez a médszer nem nyujt védelmet a szexudlis Uton terjedd betegségekkel szemben, ezért
mindenképpen ajénlatos gumi6vszer hasznalata, amennyiben rizikénak van kitéve (partnere
szexualis tUton terjedd betegségben, vagy HIV-ben szenved, partnere drogot hasznil, 1j
partnere van, vagy partnere massal is érintkezik szexualisan).

A vérvétel sordn enyhe fajdalmat érezhetnek a résztvevok.

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

A résztvevOk adatainak kezelése sordn a jogszabalynak megfelelden jarunk el.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az adatok statisztikai feldoloozasahoz a WHOQ kéezit réczletes tervet. A
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vizsgaljak a médszer hatékonysdagat, biztonsdgat és elfogadhatdsagat.
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A hatékonysag megallapitasahoz Pearl-indexet kalkuldlnak (a terhességek szdma egy év alatt
per 100 n8) 95%-os konfidencia intervallumos Poisson eloszlast alkalmazva.

A modszer biztonsaganak megitéléséhez a WHO egy szakképzett alkalmazottja az 5sszes
mellékhatast, nem kivant eseményt bekodolja egy standard szotéar alapjan. A kapott adatok



segitségével kalkulaljak ki azon n6k aranyat, akiknek barmilyen egészséget befolyasolo
tiinetei voltak.

Az elfogadhatésag vizsgalatakor Kaplan-Meier modszert alkalmaznak, a fogamzasgatld
médszer abbahagyasanak minden lehetséges okéanak és gyakorisdganak kivizsgéalasara. A
megelégedettségi kérd6iv soran kapott adatokat leird statisztikai modszerekkel vizsgaljak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok
védelmére vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati
titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd6 adatot. A fenti adatokat barki,
korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az
RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k6zzé teheti.

Szeged, 2011. aprilis 12.
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Dr. Bartfai Gyoérgy Dr. Pél Attila
egyetemi tanar tanszékvezetd egyetemi tanar

Kkérelmez6 SZTE Szentgyéfgyi Albert Klinikai
Kozpont
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