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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaro vizsgalatok szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai Bizottsignak
korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A téma megnevezése

Hiivelyi lézerkezelés hatékonysaganak osszevetése medencefenék-tornaval I stidiumi tiszta
stress inkontinentiaban
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1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalisa

St. I staddiuma SUI kezeléseinek randomizalt prospektiv §sszehasonlité vizsgalata PMFT és erbium-
YAG laser kezelést kovetden 24 hénapos utan kovetéssel.
Az eur6pai nék 19-53 %-a, szenved a stress inkontinentia (SUI) kiilonbdzd formajaban [1,2]. A
betegség prevalencidja az életkor eldrehaladtdval nd [1], igy az Oregedd eurdpai tarsadalmakban a
korkép egyre gyakoribb eléforduldsaval kell szamolni. SUI stadiumbeosztasa fizikai aktivitast
kévetéen mért PAD teszt alapjan torténik [3].

Jelenleg a jo sikerességi rataval alkalmazott sling miitétek ,,gold standard” ellatasnak mind&siilnek II-
IlI-as stadiumi SUI esetében. Alacsony stadiumi SUI-ban szamtalan eltér6 hatékonysagi konzervativ
kezelés jon szoba, igy a medencefenék torna (PMFT), hiivelysulyok, hiivelykockak, vagy elektro és
magnetoterapia [4]. Ezen konzervativ kezelések egyike sem jelent tokéletes végleges megoldast a
betegek szamdra. Egyrészrol, mint a PMFT szakképzett betanitd személyzetet igényelnek és megfeleld
beteg compliance nélkiil sikerességiik er8sen kétséges, masrészrdl a hozzaférés a kezeléshez
korlatozott (elektro-magnetoterapia), vagy hasznalatuk a betegek szdmara dyskonfortérzettel jar
(hiivelyi eszk&zok) [5,6].

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozoé irodalmi hivatkozasok
megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasdnak, bevilasztasdanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélatba az SZTE Sziilészeti és NOgydgyaszati Klinika ambuldns szakrendelésén megjelent
betegek koziil vonunk be 30-30 6nként jelentkezd nébeteget, a 40-80 éves korosztalybol.

Minden résztvevének meg kell felelnie a bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

A tanulmanyban nem vehetnek részt az alabbi betegek: a) kordbban anti-POP vagy anti-SUI miitéten
atesettek, b) terhesek, c) aktiv vagy lezajlott tumoros megbetegedésben szenveddk, d) kombinalt
antidepresszans kezelést hasznalok, vagy e) stilyos neuroldgiai kérképekben szenvedd betegek (SM,
ALS).

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevék szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme, életkora
30-30 onként jelentkezd ndbeteg, a 40-80 éves korosztalybol

5. A kutatds modszerei

A részletes felvilagositast kovetden, alairt beleegyezé nyilatkozat birtokdban torténik a block
randomizaci6. A betegek a randomizaciot kovetden a klinikai protokollnak megfelel, medencefenék-
torndn vagy 2 alkalommal erbium-Yag laser intravaginalis non-ablativ laser kezelésen esnek at. A
beavatkozasok el6tt, majd 6 héttel, 6,12 illetve 24 honappal a kezeléseket s a beavatkozast kdvetden
minden résztvevonél a hiivelynyalkahartya in vivo-non invaziv mikrocirculatios vizsgalatat végezziik
ortogonalis polarizacios spectrométer (OPS) és Laser Doppler Perfusion Monitor PeriFlux System
2000 késziilékekkel. Az utan kdvetés sordn a 6, a 12 és a 24 hénapos vizitek alkalmaval a betegeknél
PAD teszt vizsgalat, gati ultrahang, mig egy és két éves vizsgalat alkalmaval urodinamias vizsgilat is
torténik.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehet6sége, a bekovetkezésiik
esetén a kivetendd eljarasok

A vizsgalat idOtartama alatt az 8sszes nemkivanatos mellékhatést feljegyezziik.

Az urodynamikai és ultrahangos vizsgalatok napjainkban is az urogynekolégiai vizsgalatok szerves
részét kepzik, igy a tanulmany sorén a vizsgalatban résztvevék szimara tovabbi megterhelést nem
jelent annak elvégzése. A vizsgalat semmilyen veszélyt nem jelent a résztvevOk szdmara. A
medencefenék torna régota sikerrel alkalmazott konzervativ kezelési médszer I St SUI-ban.

A tudomany mai 4lldsa szerint non/ablat\v Erbium/Yag laser biztonsaggal alkalmazhaté modszer.
A kezelések kovetkeztében erythema és aprd bevérzések johetnek létre, melynek elhalvanyulasa
néhéany oraig eltarthat. A nyalkahartya 6démaja is eléfordulhat, mely 24 6ranal nem tart tovabb.

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



A vizsgalatban a résztvevk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabalyoknak (Az
informacids dnrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrol sz6l6 2011. évi CXII. Adatvédelmi
torvény; Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsoldédé személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVIL trv.) megfelelden kezeljiik.

A vizsgalat sorén a feldolgozasra keriil6 adatokbol a résztvevik személyazonossaga nem éllapithato
meg. Az adatok csak a kutatas vezet6je és munkatéarsai szamara elérhetéek, azokat felhasznalni csak a
kutatés céljara lehet anonim moédon. Az adatokat jelszoval védett szamitdgépen taroljuk anonim
mddon Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szobeli eladas formajaban tudoményos iilésen ismertetjiik, abban a résztvevék személyének
azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A kutatas sordn nyert adatok elemzése az SPSS statisztikai programmal torténik: Shapiro-Wilk teszt,
khi-négyzet proba, Mann-Whitney-féle U-proba, két mintas t-proba, egyszeres logisztikus regresszids
analizis, t6bbszords logisztikus regresszios analizis.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozd
¢rdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jévahagyds
utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé teheti.

Szeged, 2018. januar 4,
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