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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szamara?

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossdga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositésa.

A 2007. III. 10-t6l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdbldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré t4jékoztatdsat tartsa -elsddleges
szempontnak. A kutatsi terv szakmai-etikai j6vahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljén!

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

»Magzati szivhang és magzatmozgas fonokardiografias monitorozasa”

A kérelem iktatasi szama: 7 (é // QC/( ] "
A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:
Prof Dr Bartfai Gyorgy MD, egyetemi tanar Ph.D

Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont, Sziilészeti és
Nogyogyaszati Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa
A kutatasunk célja a phonokradiografias (PKG) vizsgalati eljarassal végezheté a méhen

beliili magzati allapot, magzati szivhang és magzatmozgés vizsgalata, ami lehetévé teszi
alapvetd vitalis informéciok mérését, mint pl. a pulzus vagy a szivhang (frekvencia)

1 A 23/2002. (V. 9.) szamu E{iM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmar6l sz616 1995, évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrol sz616 1999, évi
LXXVL. torvény.



mérését, amelyet a magzaton kézvetlentil fizikai érintkezés nélkiil (contactless) valdsitunk
meg. Ezzel az eljardssal a phonendoszkdp feje semmilyen médon nem érintkezik a
magzattal, egyediil a varandds kismama hasara keriil elhelyezésre.

Az eljaras sikeressége esetében a klinikai felhasznalas mellett lehetéség lesz a kiértékelése
a telemedicina alkalmazassal, igy a varandds utaztatisa nélkiil, akdr napi tSbbszori
vizsgalat is elvégezhetd. Ez éltal, a varanddsok gyakrabban (kivansag, vagy az orvosi
javaslat szerinti gyakorisaggal) otthonukban is vizsgalhatjdk magzatuk méhen beliili
allapotat, gyanus eltérés esetén orvosi vizsgdlatra jelentkezhetnek, ezaltal egy koros
allapot hamarabb kertilhet felismerésre, mely hozzéjarulhat a terhességek kimenetelének
javitasahoz, egytttal noveli a varandés biztonsagérzetét, csékkenti a szorongdsérzetét.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagit megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

A magzat méhen beliili llapotanak vizsgalatara a magzati szivirekvencia detektalasara és
elemzésére szamos modszert alkalmaznak. A legelterjedtebb moddszer az ultrahang
technikén alapul6 cardiotokografia (CTG), de direkt és indirekt mddon magzati EKG is
készithetd. Ezek, els6sorban a cardiotokograf alkalmazasa kiszoritottdk a klinikai
gyakorlatbol a phonokardiografia (PKG) alkalmazasat. Azonban ezek a késziilékek
dragak, a varandés otthoni felhasznalasra sem alkalmasak. Kisérleti (labor) kériilmények
kozott sikeriilt olyan PKG vizsgélati eljarast megvalositanunk, amelynek segitségével az
anyai szivhang és a magzati szivfrekvencia (HR) kiilonvalaszthaté. A miik6dd eljarast
klinikai kériilmények kozt is meg kell vizsgalni €s igazolni kell. A tervezett vizsgalatokat
2 fazisban tervezziik elvégezni.

Irodalmi hivatkozasok

1.) Donald Gibb, Sabarathan Arulkumaran: Fetal Monitoring in Practice (3rd edition)

2.) Prof. Dr. Bartfai Gyorgy: Paradigma valtas a cardiotokografiaban (1999, MTA nagydoktori
disszertacio)

3.) Luis A. Cibilis, Mary Campau Ryerson: Electronic fetal-maternal minitoring: Antepartum,
Intrapartum (3. fejezet: Physical basis of monitoring Fetal Heart Rate, Oxygeneration, and Acid-
base Status, 4.fejezet: Instrumentation and Technique)

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, Kizdrasanak rendszere

A résztvevd jelentkezése é&s kivalasztdsa Onkéntes alapon torténik a tajékoztatd
informacidk ismertetése utan figyelembe véve a bevalasztasi kritériumokat.
Mivel a hasfal vastagsaga befolydsolhatja az érzékelt jeler6sséget, ezért a varanddsokat a
terhesség eldtt testtomeg index (BMI, kg/m) alapjan harom kiilon csoportba sorolva
vizsgéljuk (BMI<25, BMI:25-29,9, BMI:30-34,9) és az egyes csoportokban a modszer
alkalmazhatosdgat €és mért eredményeket is Osszehasonlitjuk. A koérosan elhizott
vérandosokat €s azon varandosokat, akiknél a terhesség alatt tilzott sulygyarapodds
(+20kg) tortént a vizsgalatbol kizarjuk.
Bevilasztasi kritériumok:

= terhességi kor: 30-41. hét

= BMI: <35 kg/m?

= ¢Eletkor: >18 év
Kizarasi kritériumok:

= jkerterhesség

= sulyos elhizas (BMI > 35 kg/m2)

s Tulzott terhesség alatti sulygyarapodés (>20 kg/m2)



®  korlatozott cselekviképesség

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A kutatast egy vizsgédlati centrumban (kutatdsi helyen) végezziik. Az egycentrumos
vizsgalatba sszesen 250 varandds anya bevonasat tervezziik. Az els6 fazis (szakaszban)
mintegy 70 vizsgélat elvégzését tervezzilk a modszer tesztelésére a SZTE Sziilészeti és
Négyogyaszati  Klinikdn a varandosok eldzetes irdsos informdlt beleegyezd
nyilatkozatanak birtokaban.

5. A kutatias médszerei

Otven 30-41 hetes varandds esetében a klinika CTG ambulancidjan egyidejiileg CTG és
phonokardiografids vizsgalat torténik, és a két modszerrel mért adatokat elemezziik és
vetjiik dssze. A phonokardiografids eszkoz érzékeldjét a 30-34. terhesség héten a hasfal
két meghatarozott pontjara helyezziik (a k6ldok alatt a kozépvonaltol balra és jobbra, 3-3
cm-re), mig 34-41. terhességi hét kozott a hasfal négy meghatarozott pontjara helyezziik
(a koldok folott €s alatt a kozépvonaltdl balra és jobbra, 3-3 cm-re), a CTG vizsgalat
szokasos klinikai rutin szerinti mintegy 25-30 perces id6tartamara.

Tovabbi mintegy 20 esetben a mddszer tesztelését Gn. terheléses tesztek soran tervezziik,
oxytocin infuzié alkalmazésdval (EST ill. OPT) véltanak ki méhosszehuzodasokat,
amennyiben ez a vizsgalat a klinikai protokoll szerint indokolt 38-41 hetes varand6soknal.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A vizsgélati eszkoz non-invaziv (phonocardiographia), azonban a véarandés vizsgilata
miatt beavatkozéassal jard. A vizsgdlatbol szarmazd kedvezbtlen vagy stlyos
nemkivanatos esemény bekdvetkezése nem valdszinl, mert a hangjelenségek passziv
regisztraldsa miatt, a vizsgéalat kedvezétlen hatdsa a magzatra vagy a véaranddsra
vonatkozdan eddig nem ismert. Kedvez6tlen esemény bekovetkezése esetén a standard
klinikai rutin mérvado, amely szerint el kell jarni a magzat vagy a varandos érdekében. A
vizsgalat (kutatds) barmikor megszakithat6 a varandos kérése esetén minden kiilon indok
nélkiil. A részvételi szandék visszavonasa nem befolyasolja a varandds tovabbi
ellatasdhoz valdé hozzaférését, nem jar hatrdnyos megkiilonbdztetéssel, nincs sem a
magzatra sem a varanddsra vonatkozo6 kedvezdétlen hatésa.

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

Az adatok rogzitése anonim moédon torténik, jelszoval ellatott szamitogépen taroljuk az
adatokat. Az adatokhoz kizarolag a vizsgalatba bevont apold/névér, technikai kezeld, és a
kezeld vagy vizsgadlé orvos férhet hozzd. Hozzajarulasr6l a véarandds kismama
rendelkezik, a kutatdst végzd orvoson kiviil, kiilon jogosultsaggal tekinthet6 meg a magzat
mérési adatai. A mérési adatok feldolgozéasa a SZTE TTIK, Szoftverfejlesztési Tanszéken
torténik. Az anonim adatok és mérési eredmények hozzaféréséhez csak a fejlesztésben
résztvevo szoftverfejlesztd és kutatdsban résztvevd személyek jogosultak a fejlesztés és
tesztelés ideje alatt. Az adatokat kizarélag publikécios célra hasznalunk fel. A Helsinki
Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté 2002. évi V1. térvény
értelmében a kutatidsok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasat az eldirasoknak
megfelelden betartjuk.



8. A kutatds sordan nyert adatok statisztikai feldolgoziasanak médszere

A statisztikai analizishez paraméteres és nem paraméteres statisztikai modszereket és
SPSS statisztika szoftvert hasznalunk. A tervezett kutatas teljes id6tartama 2 év.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a koézérdek adatokat a honlapjan k6zz¢
teheti.

Szeged, 2015 januar 9.
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