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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara’®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetGvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezmenyt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t81 hatalyos 1/2007. (L. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalélhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjuk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t0r6 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Cervixhossz valtozasanak vizsgalata a varand6ssag soran
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szillész-nbgyogyasz szakrovos, egyetemi adjunktus

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A modert sziilészetben a korasziilés kezelése jelenti az egyik legnagyobb szakmai kihivast. A Kkorasziilés és a
hozz4 kapcesolod6 egyéb betegségek kezelése tobb milliard euroba keriil. Haz4ankban is évente hatalmass
osszegek forditédnak korasziilottek kezelésére az OEP finanszirozasabél. Mig a fejlods orszagokban a vezetd
halalok a perinatalis fert6zés, addig a fejlett orszagokban a korasziilés a legnagyobb probléma. Az eurdpai
orszagokrél elmondhaté, hogy a 60-as években elért, akkor igéretesnek mondhaté perinatilis mutatékrol, az
elmiilt évtizedekben nem sikeriilt elmozdulni, az6ta tartés sikert ezen a téren egyik fejlett orszag sem tudott
felmutatni. A sikertelenségnek tobb oka van. Elmondhatjuk, hogy nem ismerjiik a korasziilés okat, annak
mechanizmusit (tulajdonképpen a normnal sziilését sem). Nem tudjuk eldjelezni a korasziilést, a klinikai
tiinetek és a cardiotocographias vizsgalat eredménye alapjan sokszor pontatlanul, gyakran késve allitjuk fel
a korasziilés diagnézisat. Ezen feliil a korasziilés megallitasara nincs hatékony gyégyszeriink. Az utébbi
évtizedben vizsgalt cervixhossz meres abban segit, hogy a varandosok koziil kisziirjiik azokat, akiknél nagy a
kockazata annak, hogy a sziilés a 37. terhességi hét el6tt zajlik le. Az eddigi vizsgalatok szerint a varandossag
19-24. hete kozott mért cervixhossz jol korreldl a korasziilés kockazataval. A gyakorlatban tobb
kiiszobértéket hasznalnak, leggyakrabban a 25 mm-t. Amennyiben a mért cervixhossz 25 mm-nél rovidebb,
a korasziilés kockazata 20-30%-ra melekedik, 25 mm felett pedig a kockazata 1%. A cervixhossz mérésével
létre hozhatunk egy magas rizik6ju varandos populdciot, akiknél a korasziilés kockazata nagy. Az esetiikben
lehet6ségiink van arra, hogy gestagén adasaval megel6zziik a méhszaj tovabbi rovidiilését és kinyilasat,
bevarrhatjuk a nyil6 méhszajat. Elvégezhetjiik a magzati tiid szeroiddal torténé kezelését, aminek célja az
IRDS (infant respiratory distress) megeldzése.

A Kutatasainkban szeretnénk meggy6z6dni arrél, hogy a cervixhossz merés segitségével milyen perinatalis
g by rs o Foo oot as tariiletén. mennviben tudia javitani a korkép kezelését?



Amennyiben a cervixhossz meres tényleg segit a korasziilés elgjelzésében, szeretnénk azt a
varandésgondozasi protokoll részévé tenni.

I A 23/2002. (V. 9.) szamu EitM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudoményi kutatas és

minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A talalményok szabadalmi oltalmérdl szolo 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol szold 1999, évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsigit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendé a kutatds irdnyat jelz0 néhany irodalmi hivatkozas)

1.

J Obstet Gynaecol Can. 2011 May;33(5):486-499. doi: 10.1016/51701-2163(16)34884-8.
SOGC Clinical Practice Guideline. Ultrasonographic cervical length assessment in predicting
preterm birth in singleton pregnancies.

Lim K1, Butt K2, Crane JM3; DIAGNOSTIC IMAGING COMMITTEE; FAMILY PHYSICIANS
ADVISORY COMMITTEE; MATERNAL FETAL MEDICINE COMMITTEE.

2.

J Midwifery Womens Health. 2012 Jul;57 Suppl 1:54-11. doi: 10.1111/j.1542-
2011.2012.00209.x.

Assessment of cervical length and the relationship between short cervix and preterm birth.
Slager J1, Lynne S.

3.

Ultrasound Obstet Gynecol. 2008 Feb;31(2):198-200. doi: 10.1002/u0g.5193.

Cervical length for prediction of preterm birth in women with multiple prior induced
abortions.

Visintine J1, Berghella V, Henning D, Baxter J.

3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere.

A résztvevok a SZTE Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika Ultrahang ambulancidjan,
ultrahang sziirévizsgalaton megjelené varandésok koziil fognak kikeriilni. A méréseket a
19-21 terhességi héten, a genetikai ultrahang vizsgalat alkalmaval tervezziik elvégezni. A
vizsgilathoz a mérések adatain kiviil a varandéssagra és a sziilésre vonatkozo adatokra is
sziikségiink less. Utébbiakat a varandés gondozasarol és a sziilésrol sz6l6
dokument4ciobol (kérlap és elektronikus adathardozok) szeretnénk megszerezni. Kizarasi
tényez6, ha a varandos adatai hianyosak, vagy elutasitja a vizsgalatot.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szima (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Evente 500-1000 varandés bevonasara késziiliink. Terveink szerint a kutatas egy
helyszinen, az SZTE Sziilészeti és Négyégyaszati Klinikajan fog zajlani. A bevont
személyek fertilis korban lévé felnétt koru varandoésok.

5. A Kkutatas modszerei
A kutatas médszere a 2. pontban leirtak szerint végzett ultrahang vizsgalatokbol fog allni.
Az elvégzett méréseket taroljuk, majd a cervixhossz alapjan, illetve a terhesség kimenetele
(pl. sziilés idépontja) alapjan fogjuk csoportositani. Az adatokat a varandos
dokumenticiéjabol gytjtjiik ki. A mért és kigytjtott adatokbdl statisztikai szamitasok
alapjan vonunk le kovetkeztetéseket.
Mérés menete: a varanddéssag 19-21 hetében, a IL trimeszterbeli genetikai ultrahang
vizsgalat soran keriil sor a méhnyak hosszanak vizsgalatira. A varandés, miutan



megkapta a teljes kori felvilagositast a tervezett vizsgalatrol és kutatdsrol, ehhez irasos
hozzajarulisat adta, elvégezziik a mérést. A varandds iires holyaggal, felhizott libakkal a
hatén fekszik. Bevezetjiik a hiivelybe a 5-7 MHz frekvencidval mikddé hiivelyi fejet. A
transzducert ranyomjuk a cervixre, majd visszahtizzuk annyira, hogy a cervix ne
homalyosodjon el, valamint a mellsé és hatsé cervix rész egyforma szélességii legyen. Erre
azért van sziitkség, mert ha erdsen rainyomjuk a transzducert a cervixre, akkor a
normalisnal hosszzabb cervixet kapunk, amely alpozitiv méréseket fog eredményezni. A
cervixet latétérbe hozzuk, azt felnagyitjuk vigy, hogy a képerny6 2/3 részét foglalja el.
Fontos, hogy latszédjon a képen a canalis cervicalis mucosaja teljes hosszdaban.
Megmérjiik a belsé és kiilsé méhszaj kozotti tavolsagot. Legalabb harom mérést végziink,
amelyek koziil a legrovidebbet rogzitjiik. Kérdéses esetben 10-15 masodperces, kiméletes
kompressziét gyakorolunk az uterusra, amivel a nyiléban 1évé cervixet tudjuk
pontosabban észlelni.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Ilyen eseményre nem szamitunk.

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

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Khi?%, Student-teszt, Kolmogorov-Smirnov teszt

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudoméasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2018. januar 17.



