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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt add Regionadlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tijékoztassidk az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvinossdga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aliabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilg, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kizoljén!

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

A placenta és a magzati vese vaszkularizacidjanak meghatarozasa a 3 dimenzios

ultrahang technikaval magas vérnyomassal szovodott terhességekben
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:  Dr. Suranyi Andrea Ph.D., egyetemi adjunktus

Dr. Altorjay Abel, szakorvosjelolt

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalisa

A 3 dimenziés ultrahang technikaval mért placenta €s a magzati vese

vaszkularizaltsaganak 6sszehasonlitasa a 2-3. trimeszterben és posztnatalisan.

" A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomdanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamn EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szolo 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL. térvény.



A placenta és a magzati vese vaszkularizaltsaganak vizsgalata rizikoterhesekben
(EPH, PIH, GDM) a 2-3. trimeszterben 3 dimenziés power Doppler illetve 3 dimenzios
multiplanar technika alkalmazasaval. Kapott indexek Osszehasonlitasa a magzat
méretével, a placenta volumenével magzati és uteroplacentaris keringés jellemz6ivel €s a
magzatviz mennyiségével. Vizsgalni kivanjuk tovabba, hogy a terhesség kimenetele
hogyan fiigg 6ssze ezekkel az adatokkal (1. melleklet).

A placenta normalisnal rosszabb keringése Osszefligg tobb magzati korképpel
(EPH, PIH, GDM) illetve az intrauterin magzati elhalassal. Régi torekvés, hogy
nyomonkéovethetd legyen a placenta vaszkularizatiojanak non-invaziv technikaval térténd
becslése és nyomonkovetése, mely elvileg segithet az intrauterin magzati sulycsdkkenés
prediktalasaban vagy nyomonkovetésében.

A 3 dimenzids ultrahang technika bevezetésével lehetévé valt a magzat €s a
placenta mérete kozotti dsszefliggések vizsgalata. Mar az elsd trimesztertdl kezdve lathato
az Osszefligges.

A placenta pontos térbeli 4brazolasara a 2 dimenzids (2D) ultrahangkésziiléekek
nem alkalmasak, azonban az Ujonnan bevezetett 3 dimenzios technikak (multiplanar
technika), VOCAL (Virtual Organ Computer-aided AnaLysis), and XI VOCAL
(eXtended Imaging VOCAL) errdl és a placenta egészér6l pontosabb informacidt nyujt. A
3D-s technikdkat placentamérésre jobbara csak az elsé trimeszterben alkalmaztdk és
eltéréseket illetve kongruenciat egyarant tapasztaltak az egyes technikékat tekintve.
Megallapithatd, hogy nincsenek leszogezve az egyes technikdkhoz tartozd mérési
szabalyok és korilmények, illetve a tanulmanyokban kis esetszami vizsgalatot
prezentalnak. A vizsgalatok  reprodukalhatosagat  patologids  terhességekben
demonstraltdk. Leszogezhetd, hogy tovabbi nagy esetszamu vizsgalatok sziikségesek a
3D-UH technikak alkalmazhatosaganak bizonyitasara.

Azonban a placenta vaszkularisatiojanak mérése alkalmazott 3D technika roppant
idéigényes, szaktudast igényel és draga a szoftver. Ennek kovetkeztében nem elterjedt ez
a mérési modszer.

A méh és a placenta vaszkularizacidja fontos a terhességbeni normalis fejlodéshez.
A kéros anyai vérnyomasemelkedés megemelkedett rezisztenciat is eredményezhet a meh
keringésében, mely placenta insufficiencidhoz/a magzat csokkent oxigénellatasahoz
vezethet. A méhlepény patologias fejlodése — az uteroplacentéris insufficiencia miatt -

tobb kedvezdtlen terhességi kimenetelt eredményezhet: u.n. ITUGR, korasziilés, magzati



hypoxia €s magzati halalozas. A placenta vaszkularizaciojanak kvantitativ meghatarozasa
hasznos lehet abban, hogy ezeket a komplikaciokat diagnosztizaljuk.

A placenta vaszkularizacidjanak vizsgalata azért nyer egyre nagyobb teret, mert a
magzati retardacid vizsgalataban az uterinalis keringés eltérései (a. uterina Doppler-
vizsgalattal mérhetd eltérése) illetve a magzati keringés (a. umbilicalis Doppler-
vizsgalattal mérhetd eltérése) csak indirekt moédon utalnak a placentalis keringés
romlasara. A placenta keringését jellemzé 3D power Doppler technikaval meghatarozhatd
indexek:

a) vaszkularizacids index (VI),

b) flow index (FI),

¢) vaszkularizacids flow index (VFI).

Hasznossaga ellenére viszonylag kevés tanulmany sziiletett még a placenta 3D
power Doppler vizsgalatira vonatkozdan a draga szoftver és idbigényes analizis
munkamenete miatt.

Eddig vagy csak bizonyos pontokon mérték a placenta vaszkularizaciojat és ugy
terhességi hétig lehetséges) végzett mérések kapcsan szamoltak az indexeket. Guiot és
msai 5 szektorban mérték az indexeket, mig Mercé és munkatirsai egy 3x3x3 cm-es
placentadarabot tekintettek ,,vizsgalati mintanak”,- mint a legjobban vaszkularizalt régiot
a lepényen beliil- és ebben hatiroztdk meg az indexeket. Korabbi publikaciok alapjan a
placenta 28 ml-es térfogataban a koldokzsindr eredésénél a placenta vaszkularizacioja jol
korrelal a korallapotokkal.

A magzati vesét jellemzd 3D power Doppler technikaval meghatarozhatd indexek
valoszinlleg osszefiiggést mutatnak a placenta keringését jellemzd (VI, FL, VFI)

indexekkel.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Irodalom jegyzék lasd protokoll.
3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A kutatas helyszine: a Szegedi Tudomanyegyetem, Sziilészeti és Nogyogyaszati
Klinika, ultrahang szakambulancia. A sziilészeti klinikan ambulanter megjelend vagy bent

fekvo terhesek részt veszenk a sziikséges ultrahang vizsgalaton, majd a kutatasunk részét
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képezd kulonvizsgalatok elvégzése kertil sor, amennyiben a terhes ebbe beleegyezik a
szitkséges tajékoztatas utan.

A szociodemografiai és az anamnesztikus adatok kulon papiron keriilnek
rogzitésre, amelyet az ultrahangvizsgald orvos tesz meg. A terhességi kimenetel rogzitését
szintén az ultrahang vizsgalatot végzd orvos végzi a terhességek nyomon kdvetése utan.
Az ultrahangvizsgélat egyszer torténik, a terhes nem keril visszarendelésre kutatasi
célbol.

A kutatdsban résztvevd terhesek magas vérnyomdas gyanuja alapjan kertilnek

bevalasztasra.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szima (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

50 terhes asszonyt (2-3. trimeszterben) vonunk be a vizsgalatba. A terhesek

reproduktiv koruak, azaz 18-45 évesek.

5. A kutatis modszerei

A placenta €s a magzati vese keringésének meghatarozasa 3D power Doppler
technikdval meghatarozhatd indexek alapjan (vascularizaciés index (VI), flow index (FI),
vascularizaciés flow index (VFI)), valamint a placenta és a koldokzsindr eredésénél

meghatirozésa 2 dimenziés UH technikaval az un. négyszog formula alkalmazaséval.

6. A kedvezotlen események és a silyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A vizsgalat semmilyen veszéllyel nem jar sem az anya, sem magzata
szempontjabol a tudomany mai allasa szerint. Az egyetem teljeskort feleldsségbiztositasa

érvényes a kutatasban résztvevokre.

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

Az ultrahang vizsgalat eredményei csak a vizsgalatban részt vevd orvosok (Dr.
Altorjay Abel és Dr. Surdnyi Andrea) részére lesznek hozzaférhetéek és

beazonosithatoak.. Lsd. Részletesen a vizsgalati leirasban.



8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak maodszere

A kutatds soran nyert adatok feldolgozasat az SPSS for Windows programmal
végezzitk. Az adatok statisztikai feldolgozédsat az ANOVA, a két mintds T proba ill. a

tobbszoros regresszios analizis modszerekkel végezziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2014. februar 24.
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