SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbioldgiai Regiondlis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levelcim: 1. sz. Belgydgyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10. ,
Az oI2

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozissal nem jaré vizsgilatok® szimara’

A téma megnevezése:

Az IOGYN hiszteroszképos morcellator rendszer vizsgilata sebészetileg eltavolitott
uterusban

A Kkérelem iktatasi szama:
29/2012

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa:

Prof. Pal Attila,

Tanszékvezet6 Egyetemi Tanar

SZTE AOK Sziilészeti és Négyogyészati Klinika
1. A Kutatas célja:

Az JOGYN hiszteroszk6pos morcelltor rendszer effektivitisanak vizsgélata human szoveten,
beleértve az IOGYN distendal6 folyadék kontrolalé rendszerének kiértékelését

2. A kutatis megszervezése és médszerei:

1) A sebészetileg levalasztott uteruszt a betegbdl eltavolitjuk, és a miit6bsl egy
megfeleld laboratériumba szallitjuk

2) A sebészetileg levalasztott uteruszt a laborban normél hyszteroszkopos eljarasnak
vetjtik ald, ha kell tagitjuk

3) Az IOGYN hyszteroszképos Rendszert a hasznélati utasitds alapjan {izembe
helyezziik

4) Az IOGYN hyszteroszképos Rendszert a cervixen keresztiil az uterus firbe
vezetjiik, és kivalasztjuk az eltdvolitandd kéros képletet. ‘

5) A szbvet evakualasinak a sebességét, mennyiségét és a tagitd folyadék nyomadsat a
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beavatkozas soran folyamatosan mérjiik és jegyezziik.
6) A kivélasztott fibroidot/ mi6mat teljesen eltavolitjuk a méhbol.
7) A miitét végeztével a hyszteroskdpot és a morcellatort a szovetb6l eltavolitjuk

8) Az evakualt — morcellalt szovetet, valamint a teljes uteruszt hysto-pathologiai
vizsgalatra kiildjiik

9) A beavatkozas az uterusz méretétd] fliggéen 5-10 percet vesz igénybe. Ez id6 alatt a
beavatkozas §sszes paramétereit jegyzékonyvben rogzitjiik.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgdlati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora
Maximum 50 6,

25-65 év kozotti paciens submucosus mioémaval diagnosztizalt beteg sebészetileg
eltavolitott uterusza fog részt venni a vizsgalatban.

5. Nyilatkozat

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti

Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utian az RKEB a kozérdek adatokat a honlapjan kozz¢
teszi.

Szeged, 2012. mércius 30.
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