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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok' szamara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas -fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérol szo6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az 4altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairgl. A
kozvélemény tajékoztatisinak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EaM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t0rd tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdekl6dd szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

A gesztacids diabétesz egészségiigyi és egészség-gazdasagtani hatdsainak felmérése

A kérelem iktatasi szdma: ?6 / 2045 SUTE
A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Dr. Juhasz Zoltan PhD, szakorvos, oktatd

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A gesztacioés diabetes (GD) prevalencidja egyre emelkedik, foldrajzi teriilettél, az
alkalmazott szlirdvizsgalati moddszertantél fiiggben a terhességek 4-20%-&ban
diagnosztizaljak. A gesztaciés diabétesznek komoly egészségiigyi hatdsai vannak mind az
anyara mind a magzatira, az ellatas koltségei pedig az egészségiigy szamara jelentenek
komoly gazdasagi terhet. A varandésgondozas és sziilés koltségei egyes kutatasok szerint
25-34%-kal magasabbak a nem diabéteszes terhességekkel Gsszehasonlitva. A gesztacids
diabétesz a 2-es tipusu cukorbetegség kialakuldsanak rizikojat 7,5-szeresére noveli meg a

" A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szbvege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmar6l sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrél szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



terhességet kovetden.

Az eddigi kutatasi eredmények alapjan a gesztaciés diabétesz rizikodfaktorai koz¢ tartozik
a rassz, diabetes mellitus az elséfoka rokonoknél, az emelkedett testtdmeg-index (BMI 30
felett), a primiparités, a kordbbi gesztacios diabetes mellitus, korabban nagysilyti magzat
sziiletése (macrosomia,LGA).

Az emelkedett egészségiigyi koltségek hatterében els6sorban a gyakoribb orvosi kontroll,
a magasabb szintli egészségiigyi ellatas sziikségessége, a terhesség soran fellépd esetleges
szov6édmények (pl. infekciok, magas vérnyomas, vese érintettség, szemészeti eltérés) az
elektiv és slirg6sségi csaszarmetszések és a fejlddési rendellenességek (sziv, végtag)
nagyobb aranya, valamint a gyakoribb neonatélis intenziv osztalyos felvétel allnak.

A prospektiv €s retrospektiv kutatasunk eredményeként atfogd képet kapunk a gesztacios
diabétesz egészségligyi tényez6irdl, rizikofaktorairdl, a betegek életmddjarol, személyes
tapasztalatairdl, az egészségiigyi ellatdssal kapcsolatos igényeket jobban megismerjiik.
Ezen feliil a geszticios diabétesz ellatdsanak egészségiigyi koltségeit is megismerjiik,
amely a dontéshozok szdmara fontos inputként szolgal a stratégiai doéntésekhez, a
prevencios és terapias iranyelvek fejlesztéséhez.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozadsok megjelélése (elegend6 a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztdasanak, kizardsanak rendszere

A kutatisban 6nként jelentkez6, az SZTE SZAKK Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika
fekvo- és jarébeteg ellatasan megjelend, 18 év feletti varandos, gesztacios diabétesszel
diagnosztizalt néket kivanunk bevonni. A felmérésbdl kizarasra keriilnek a terhességet
megel6z6en mér 1-es vagy 2-es tipusu diabeteses mellitussal diagnosztizalt és kezelt ndk.



4. A kutatisba bevonni kivint résztvevék szdma (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A prospektiv vizsgalat sordn kb. 100 f6, frissen kisziirt GD-es véaranddst kovetiink,
kvantitativ és kvalitativ médszertannal mérjiik fel a betegség egészségiigyi és gazdasagi,
egyéni és tarsadalmi terheit. Az Osszehasonlitis érdekében GDM-ben nem szenvedd,
egészséges terhesek korébol kontroll csoportot is bevonunk (kb. 30 £5).

5. A kutatas moédszerei

A kutatds retrospektiv és prospektiv részbdl all. A retrospekitv vizsgalat soram az
elektronikus betegnyilvantartas adataira tamaszkodva, az SZTE SZAKK Sziilészeti és
Noégyogyaszati Klinikan az elmult két évben sziilt nék koziil (kb. 5000 £8) valasztjuk ki a
gesztacios diabéteszben szenvedoket (évi kb. 300 f8). A korlapok attekintése soran
r6gzitjiik az anya életkorat, BMI értékét, az anamnézisben szerepld korabbi GDM-t, az
elséfoku rokonokndl diabetes mellitus jelenlétét, az egyéb betegségek el6fordulasat (pl.
hypertonia, autoimmun betegségek). A terhesgondozas sordan megnézziik a megjelenések
szamat, a kotelez6 sziiréseken feliil rendelt vizsgalatokat, beavatkozasokat. A sziiléskor
lényeges szempont, hogy mikor és hogyan fejez6dstt be a terhesség. Vizsgaljuk, hogy a
gesztacios diabéteszben szenveddk mennyivel gyakrabban sziilnek a terminus el6tt,
koriikben mennyivel nagyobb a csiszarmetszés aranya, mennyi idét toltenek a korhazban.
Az jsziilott esetén vizsgalnunk kell az éltalanos allapotot, fejlddési rendellenességek
jelenlétét, ujraélesziés sziikségességét, az APGAR értéket, a makroszomiat, a neonatalis
intenziv ellatas sziikségességét és idtartamat.

Az anya és az 0jsziilott egészségligyi ellatasaval kapcsolatos Gsszes koltséget a bekodolt
diagnézisokhoz és ellatasokhoz tartoz6 HBCS, a jarobeteg ellatasban pedig a német pont
alapjan becsiiljiik.

A prospektiv vizsgalat soran kb. 100 {6, frissen kiszlirt GD-es véarandost kovetiink,
kvantitativ és kvalitativ médszertannal mérjiik fel a betegség egészségiigyi és gazdasagi,
egyéni és tarsadalmi terheit.

Onkitolids kérddiv segitségével felmérjitk a gesztaciés diabétesz modosithatd és nem-
modosithaté rizikofaktorait. Vizsgaljuk az alapbetegségeket, a taplalkozasi szokasokat, a
kéros szenvedélyek jelenlétét, a fizikai aktivitdst. A kérdéivben rakérdeziink a
magankiadasokra, igy becsiilni tudjuk a betegséggel Osszefliggd, egyéni havi atlagos
koliséget is (pl. inzulin, kiegészit6 kezelés, vércukormérd és vémyomasmérd késziilék
vasarlasa, diabetikus termékek vésarlasa, az életmodvaltozasbol eredd egyéb jarulékos
koltségek).

A kérd6iv kitoltésével parhuzamosan az egészségiigyi ellatds Aallami koltségei a
retrospekiv vizsgélatnal emlitett modszertannal kovetheték (HBCS, német pont).

A kvalitativ felmérés sordn, kb.4-5 egyéni mélyinterjut készitink. Az interji soran
kitériink a GD-el kapcsolatos ismereteire, tdjékozottsagara, a korabbi terhességgel
kapcsolatos kérdésekre, a taplalkozassal és fizikai aktivitdssal kapcsolatos ismeretekre,
illetve, hogy mennyi id6 alatt, milyen moddszerrel/segitséggel tudott az 1j életmodra
»atallni”, megtanulni a.

Felmérjiik, hogy hogyan valtozott az életmindsége a diagnézis 6ta, valamint mennyire
befolyasolja a diéta és a gyogyszeres kezelés inzulinkezelés a mindennapi aktivitasat.
Kitériink az alternativ és/vagy kiegészit6 egészségiigyi szolgaltatasok  (pl.
természetgyogyaszat) igénybevételére. Fontos vizsgdlni az informacioszerzési forrasait,
lehetéségeit, az ezzel kapcsolatos ismereteit. Fzen kivill rakérdeziink a térsas
kapcsolataira, kozOsségi média hasznélatinak jellemzdire, az online egészségiigyi
konzultacio igénybe vételére (pl. szakemberrel vagy laikussal beszélik meg az




egészségligyi leletiiket).

A terapias adherenciat és compliance-t alapvetéen meghatarozé orvos-beteg kapcsolat
jellegét, a betegek elégedettségét is meg kivanjuk ismerni

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Kedvezétlen esemény €s silyos nemkivanatos esemény a kutatas soran nem varhato.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A prospektiv vizsgalat onkéntes, az alanyok a vizsgalat céljarol, modszereirdl kapott
tajékoztatast kévetden irdsos beleegyezést adnak a részvételiikhoz. Az adatfelvétel és
interju névteleniil torténik, az Gsszesitett adatok feldolgozasa soran az egyes valaszaddk
személye nem lesz beazonosithatd. A részvevdk altal kitoltott beleegyezd nyilatkozatokat
a kérd6ivektdl elkiilonitve kezeljiik és taroljuk.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A kérd6ivbél nyert adatokat IBM SPSS statisztikai szoftverrel dolgozzuk fel, a minta
Jellemzését leir6 statisztikai mutatokkal végezziik, a valtozok kozotti 6sszefiiggéseket
matematikai statisztikai eljardsokkal igazoljuk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2019. 4prilis 10.
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