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A kutatasi terv kozerdeku adatamak klvonata
beavatkozassal Jaro v1zsgalat0k szamara®

A Kitsltott nyomtatvany adatait az etikai véleményf adé Regionz’ilis Kutzit;isetikai 7
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t8bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1épteté
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérsl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen

-~ végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkédjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1. 10-t8] hatlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok: oltalménak

- védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A

“kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak: A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat-honlapjan
minden érdekl6d6 szdmdra kozzé teheti-az itt megadott kozérdekii- adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak miné6siild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon! ‘

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

A POP-Q II stidiumu kismedencei descensus és Kkisérd stressz incontinentia esetén
alkalmazott suburethralisan ki6ltott vs a k6zéps6 urethrahoz nem rogzitett hiivelyfali
trans-obturator hailé (TVM) hatekonysag‘mak osszehasonlltasa prospektlv randomizalt
tanulmanyban.
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1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének osszefoglalisa

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudoményi
kutatas és minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve
kockézattal jar  Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3)es (4)
bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén hatdlyos szévege alapjan késziilt.

? A talalméanyok szabadalml oltalmalol sz016 1995. évi XXXIII. toweny, a szelzm Joglol szolo 1999 v
évi LXXVI. torvény.



Az eurépai n6k 15 %-a ,[ Minassian VA] mig valtozo6 kort kdvets nébetegek 18-87%- a[Kirss F "Akykus
Y, Tinelli A] szenved kismedencei descensus (POP) tiinetcsoport, illetve vizelettartdsi zavar
kilénbdz6 formajaban. A két kérkép egyiittes eléfordulasa 68%-ra tehetd [U. Molander]

betegség csaladi halmozoddst mutat, igy egyre tébb nét érint ez a kérkép.

~ Jelenleg alkalmazott medencefenek rel<onstrukc105 m{tétek nem aIkalmasak stress lnkontmencxa
. (SUI) egy lllésben torténd eHatasara ‘ezért POP és inkontinencia egylttes fennallasa esetén

kiegészit§ m(itét végzése is szuksegesse valhat mely emeh a mutet| megterhelest es tovabb|
kdltségeket rd az egeszsegugyre. : '
Kutatdsunk célja a POP mellett fenndllé SUI egy ilésben torténd ellatasa mod05|tott mellso
hiivelyfali hdlo beiiltetéssel. A mddositott m(itét hatékonysagdt mind inkontinentia csékkentd
(anti-SUI), mind kismedencei POP rekonstructiv (anti-POP) hatdsanak tekmteteben a rutinszer(ien
alkalmazott mells6 huvelyfall TVM miitéttel kivanjuk &sszehasonlitani

. A kutatds tudoményos megalapozottsagat, indokoltsigat megalapozé irodalmi
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A résztvew’ik toborzasanak, bevzilasztzisénak kizér.ziszinak 1'endszere

A betegeket az ambulans szakrendelesen megjelentekbol a valogatas; szempontok aIapJan

5.

dnkéntesen és terltesmentesen valasztjuk ki

. A kutatasba bevonm klvant resztvevok szama (osszesen és kutatohelyenkent), neme,

eletkora

A Vizsgélati ¢s a kontroll csoportba is 76-76 beteget kivanunk bevonni. Bevonasi kritérium
POP-Q I mells8 kompartment II fokozatii descensus és objektiv vizsgalattal igazolt tiszta

'SUI (azaz nem kevert inkontinencia) megléte, tovdabba a tanulmanyhoz szukseges

beleegyez6 nyilatkozatok kitéltése. o
Kizarasi kritériumok: A tanulmanyban nem vehetnek részt az alabbi betegek a) sulyos
neurolégiai korképek (SM, ALS), b) kombinalt antidepressiv gyogyszereket szedok, c)
korabban anti-POP vagy anti-SUI miitéten atesettek, d) hugyuti infectioban szenveddk,; e)
dysunas panaszokat okozo ko1kepek (holyag tumor, neulogen holyagkeuosodas) esetén.

A kutatas modszerel :



jAz egyszeru randomlzaao soran az §sszes a Sziilészeti és Nogyogyaszat: Kllmkan megjeleno POP-Q
Il stadiumt mellsé compartment descensusban szenvedd és barmilyen stadiumu stressz. '

-inkontinenciaju, mitetre varo beteget érint, aki teljes mértékben eleget tesz a: bevalogatasn és
kizarasi kritériumoknak; illetve a beleegyezo nyllatkozatokat kltoltotte és az eIOJegyzett kontroli
vizsgélatokon megjelenlk

6. A kedvezotlen esemenyek ésa sulyos nemklvanatos esemenyek lehetaseoe, a '
bekovetkezesuk esetén a kovetendo elJarasok : o

Az urodinamikai és introitus ultrahang viz’sgélatok napjainkban is az urogynekokjgiai vizsgélatok
szerves részét képzik, igy a tanulmany sordn a vizsgélatban résztvevSk szdmara tovébbi
megterhelést nem jelent annak elvegzese Avizsgalat semmilyen veszélyt nem jelent a résztvevék
szamara a tudomany mai dlldsa szerint és az el§zetes felmérésiink alapjan mindkét mitéti altipus
mindkét urogynekolégiai »ké‘réllapot (POP-Q Il és SUI) megfelel§ korrekciéjéra szolgél.

7. A résztvevik személyes €s egeszsegugyl adatainak kezelesevel k‘lpcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. torveny alapJan) :

Az adatokhoz csak a kutatasban resztvevok férhetnek hozzé, masnak nem szolgaltatjuk ki. Az
adatokat jelszéval védett szamitogépen taroljuk anonim médon. Kijelentem, hogy az adatkezelésre
vonatkozd 1992. évi LXIII. térvényben leirtaknak megfelelSen jarunkel. - '

8. A Kutatds sordn nyei‘t_ adatok statisztikai feldolgozasanak modszere - -

A kutatds sordn nyert adatok elemzése az SPSS statisztikai programmal t&rténik: Shapiro-Wilk
teszt, khi-négyzet préba, Mann-Whitney-féle U-préba, két mintas t-proba, egyszeres logisztikus
regresszids analizis, t6bbsz6ros logisztikus regresszids analizis.

A randomizdcidt G-power 3.1 program, a kétmintds, megoszlasbeli eltérésen alapuld, Fisher-exact
tesztre vonatkozé funkcidval végeztiik el. Az Gsszehasonlitas alapjat a mi el6zetes eredményeinken
és Sergent és munkatdrsai (Sergent 2009) altal kézdlt tanulmanyt vettiik alapul. Mivel a
vizsgdlatunk 6 célja a mid-uretrdlis régzités antiinkontinencia hatdsanak meghatdrozésa, illetve a
klasszikus TVM 72%-0s, mig a mells§ sutura 92.1%-0s anti-SUI hatdst tud kIfeJtem akkor a klvant
‘ esetszam az eset es a kontroll csoportban is 63 f6 vs 63 f6.

} Nyﬂatkozom hogy a fentl adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok Vedelmele :
vonatkozé. érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszelyezteto adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy Jovahagyas utan az RKEB a kézérdekli adatokat a honlapjan kozzé
teheti. :

Szeged, 2016 januar hé 30. nap
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