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A kutatasi terv k6zérdekii adatainak
kivonata

beavatkozissal jaré vizsgalatok' szimara>

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado
Regionalis Kutatasetikai Bizottsignak korlatozas nélkiil

hozziférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat
Magyarorszagon tobb torvény is védi. Ugyanakkor a Helsinki
Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VL tdrvény, és az orvosi kutatdsok veégzésérol szolo
miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatisok etikus
folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok
fontosabb adatairol. A kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai
bizottsdg munkdjanak nyilvénossaga, a kutatdsok alanyai alapvetd
emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. HI. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24)) EUM rendelettel
modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet szerint az alabb felsorolt,
a kutatési tervben megtallhat6 adatok kézérdekii adatok, amelyeket
barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi
alkotasok oltalméanak védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kozvélemény és az
alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatsi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utdn, az
etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden érdeklédé szamara kozzé
teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgilati
titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot
ne kozsljon!
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A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi
protokoll cimével) .

A terhesség hatdsa a néi vizelet inkontinencidra.

A kérelem iktatdsi szama:
A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa:
Dr. Sikovanyecz Janos

sziilész-nbgyogydsz szakrovos, egyetemi adjunktus

1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének
Osszefoglalasa

A terhesség hajlamosit a vizelet inkontinencia kialakuldsira. A
magzat kihorddsa soram és a sziilés alkalmaval a diaphragm
urogenitale fokozott megterhelésnek van kitéve. Ez az igénybevétel
a késGbbiekben hozzijirul a hagyhélyag siillyedéséhez és a
hélyagnyak elégtelenség kialakulisdhoz. Kordbban a vizelet
inkontinencia diagnosztikdja a klinikai tiinetek, valamint
urodiniamids vizsgilat alapjin tortént. Az utébbi években fejlodtek
ki azok az ultrhanag technikdk, amelyek segitségével egyszeriien,
gyorsan ¢és pontosan, invaziv beavatkozis nélkiil lehetséges
diagnosztizalni a ndéi vizelet inkontinenciit. A gati ultrahang
vizsalattal megmérheté a hélyagnyak symphisishez, mint referencia
ponthoz valé longitudinilis és horizontilis mozgisat nyugalmi és
Valsalva manéver alkalmaval. Az értékekbél felallithaté a vizelet
inkontinencia diagnézisa. Varandésgondozasi protokoll 5 ultrahang
vizsgilatot ir el6, amelyek sordn lehetdség nyilik a gati ultrahang
vizsgilat elvégezésére. A mért értékeket ezutin az anyai, a magzati
és az ujsziilottkori tényezdk fiiggvényében vizsgilnank, dGgymint
paritas, graviditds, testtémeg index, magzat sziiletési silya, sziilés
modja.

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

8.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6
orvostudomanyi kutatds és minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a
vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jér
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*Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4)
bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén hatélyos szovege alapjan késziilt.
*A talalméanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL
torvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi LXXVI. torvény.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat
megalapoz6 irodalmi hivatkozisok megjelslése (elegendé a
kutatds irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Az alabbi kézlemény részletesen tartalmazza a tervezett mérések
metodik4jat, valamint a tudomanyos hivatkozasokat:

Sipos, A. & Fabian A. (2015) A néi vizeletinkontinencia ultrahang —
diagnosztikdja. Magyar néorvosok lapja, 78(4), 185-192.

3. A résztvevék toborzasinak, bevalasztasanak, Kkizdrasanak
rendszere.

A résztvevok a SZTE Sziilészeti és Négyodgyaszati Klinika Ultrahang
ambulanciéjan, ultrahang sziirévizsgalaton megjelend varandosok kéziil
fognak kikertilni. A méréseket a 12 és 20 hetes genetikai ultrahang
vizsgélat, valamint a sziilés utani 6 hetes vizsgalat alkalmaval tervezziik
elvégezni. A vizsgalathoz a mérések adatain kiviil a varanddsagra és a
sziilésre vonatkozé adatokra is sziikségiink less. Utdbbiakat a varandos
gondozdsarél és a sziilésrél sz6l6 dokumenticiébol (korlap és
elektronikus adathardozok) szeretnénk megszerezni. Kizarasi tényezo,
ha a vérandés adatai hidnyosak, vagy a varanddssag nem sziiléssel
fejezddik be.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (bsszesen és
kutatéhelyenként), neme, életkora

Evene 5-700 varandés bevondséra késziiltink. Terveink szerint a kutatas
egy helyszinen, az SZTE Sziilészeti és N6gyogyaszati Klinikajan fog
zajlani. A bevont személyek fertilis korban 16v6 felnétt korti varandos.

5. A kutatas moédszerei
A kutatds moédszere a 2. pontban leirtak szerint végzett ultrahang
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vizsgélatokbol fog allni. Az elvégzett méréseket pedig a varandos
adataival vetjiik Ossze. Az “adatokat a varandos dokumentaci®jabol
gytjtjiik ki. A mért és kigytjtott adatokbdl statisztikai szamitdsok
alapjan vonunk le kovetkeztetéseket.

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivinatos
események lehetdsége, a bekovetkezésiik esetén a
kovetend6 eljarasok

Az ultrahang vizsgélat kézbeni komplikaciok elhanyagolhaték.

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

A résztvevk személyes adataiba csak a kutatasban résztvevik
tekinthetnek bele.

8. A kutatis sorin nyert adatok statisztikai feldolgozasanak
modszere

Kiilonboz6 statisztikai eljarasok, amelyek atlagokkal és szorasokkal
szamolnak, valamint leird statisztika.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi
alkotasok védelmére vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak
szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jovdhagyas utdn az RKEB a kozérdekii
adatokat a honlapjan k&zzé teheti.
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