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Predmet: Suglasnost Eti¢kog povjerenstva za provodenje istraZivanja pod naslovom: "Prilagodba
Hadlock 2 formule za predvidanje mase novorodendeta u trudnica oboljelih od gestacijskog
dijabetesa melitusa i prekomjernim porastom tjelesne mase u trudnoéi”. IstraZivanje bi se
provodilo u Opéoj bolnici "Dr. Josip Ben&evié" u Slavonskom Brodu, za potrebe doktorskog rada i
vodio bi ga doktorant Boris Lovrié, dr. med. specijalist ginekologije i opstetricije pod vodstvom
mentora Prof. dr. sc. Sini$e Siljanovié.

ObrazloZenje: IstraZivanje ée obuhvatiti sve trudnice koje ¢e svoj prvi ultrazvuéni pregled imati
do 7. tjedna amenoreje. Svim ispitanicima e biti uinjen oralni test opterecenja glukozom,
pridrZavajuéi se smjernica za dijagnostiku $ecerne bolesti u trudno¢i. Ispitanice sa gestacijskim
dijabetes melitusom bit ée dalje praéene i tretirane dijetom, a koje zahtijevaju medikamentozno
lije€enje bit ¢e iskljudene iz istraZivanja i upucene na daljnju skrb u Referentni centar za dijabetes
u trudnodi. Bit ¢e voden dnevnik o porastu tjelesne mase tijekom trudnoée uz savjetovanje o
pravilnoj prehrani. Za statisti¢ku analizu bit ée upotrijebljeni podatci samo onih trudnica koje su
imale ultrazvuénu procjenu mase fetusa najvie do 3 dana od porodaja i to uz pomo¢ dvaju
formula za ultrazvuénu procjenu. O&ekivani broj ispitanica je 150.

Cilj istraZivanja je pokazati bolje ultrazvuéno predvidanje novorodenadke mase preinadenom
formulomu ispitanica s gestacijskim dijabetes melitusom. Pokazat ée se razlika stvarne mase
novorodenceta i mase predvidene preinatenom formulom. Utvrdit &e se postotak pogresno
predvidene mase novorodendeta objema formulama u odnosu na stvarnu masu novorodenceta.

IstraZivanjem ¢e biti osigurano podtivanje bioetickih standarda, a u skladu s Nirnberskim
kodeksom, najnovijom verzijom Helsinske deklaracije i Zakona o pravima pacijenata RH.
Ispitanici nece biti podvrgnuti dodatnim postupcima. Osigurat ¢e se privatnost ispitanika
uklju€enih u istraZivanje, osobni podatci o bolesnicima koristeni za izradu ovog rada ¢e biti
zadtiCeni te se u druge svrhe neée koristiti. Svaki od ispitanika ¢e biti upoznat s istraZivanjem i
kontaktiran od strane istraZivaca, te zamoljen za dobrovoljno sudjelovanje u istraZivanju. Pristanak
za sudjelovanje u istraZivanju svaki ispitanik potvrdit ée potpisivanjem informirane suglasnosti.

Temeljem priloZene dokumentacije Eticko povjerenstvo je zakljudilo da nema eti¢kih zapreka za

provodenje navedenog istraZivanja.
Predee@émrenswa:
A
Prof. dr. s<é. Ivo Matic, prim. dr. med.
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PREDMET: Zamolba Borisa Lovri¢a, dr.med. za misljenje Etickog povjerenstva za
istraZivanja u svrhu pokretanja postupka prijavljivanja i odobrenja predloZene teme
doktorske disertacije

Misljenje Etickog povjerenstva za istraZivanja Sveucilista J.J.Strossmayera u Osijeku
Medicinskog fakulteta Osijek

Temeljem zamolbe i uvida u zamolbu s priloZenom dokumentacijom koju je ovom
Povjerenstvu predao Boris Lovri¢ dr.med. student sveucilisnog poslijediplomskog
doktorskog studija Biomedicina i zdravstvo Medicinskog fakulteta u Osijeku,datiranom dana
28.travnja 2016. godine , a u svrhu pokretanja postupka prijavljivanja i odobrenja teme
doktorske disertacije pod naslovom: “ Prilagodba Hadlock 2 formule za predvidanje mase
novorodencteta u trudnica oboljelih od gestacijskog dijabetesa melitusa i prekomjernim
porastom tjelesne mase u trudnoéi“, pod mentorstvom prof.dr.sc. Sinide Sijanoviéa dr.med.,
Eticko povjerenstvo za istraZivanja SveudiliSta J. J. Strossmayera u Osijeku Medicinskog
fakulteta Osijek je na 25. sjednici odrZanoj dana 13.svibnja 2016 godine, zakljudilo da:

e Boris Lovri¢ dr.med. kao istraZivac i prof.dr.sc. Sini$a Sijanovi¢ dr.med. kao mentor,
posjeduju odgovarajuce struéne i znanstvene preduvjete za korektnu i uspjesnu
realizaciju predloZenog istraZivanja;

e da predloZeno istraZivanje glede svrhe i ciljeva istraZivanja moZe rezultirati novim
znanstvenim/struénim spoznajama u tome podrudju;

e da su plan rada i metode istraZivanja u skladu s etickim i znanstvenim
standardima;

e da su plan rada i metode istraZivanja, ukupan broj, odabir, ukljudivanje,
obavijestenost i suglasnost ispitanika/zakonskih zastupnika, u skladu s eti¢kim i
znanstvenim standardima;

e da su predvidivi rizici i opasnosti u odnosu prema pretpostavljenoj znanstvenoj
koristi, osmisljeni uz najmanje moguce izlaganje riziku i /ili opasnosti po zdravlje
istraZiva€a, suradnika u istraZivanju i opée populacije, u skladu s inauguriranim
temeljnim eti¢kim principima i ljudskim pravima u biomedicinskim istraZivanjima
u podruéju medicine i zdravstva, uklju€ujuéi standarde koridtenja i postupka s

MB: 01388142 * OIB: 16214165873 * Cara Hadrijana 10E * 31000 Osijek
Telefon: +385 31 512-800 * Fax: +385 31 512-833 * e-mail: medicina@mefos.hr




SVEUCILISTE JOSIPA JURJA STROSSMAYERA U OSUEKU

MEDICINSKI FAKULTET OSUEK

humanim bioloskim materijalom u znanstvenim i struénim biomedicinskim
istrazivanjima .

Temeljem gore navedenog, Eti¢ko povjerenstvo za istraZivanja Sveucilista J.J.Strossmayera u
Osijeku Medicinskog fakulteta Osijek izrazava misljenje:

da su tema i predloZeno istraZivanje pristupnika Borisa Lovri¢a dr.med. u svrhu stjecanja
akademskog stupnja doktora znanosti na SveudiliStu J. ). Strossmayera u Osijeku
Medicinskom fakultetu Osijek eti¢ki prihvatljivi, s napomenom da za svako eventualno
odstupanje od najavljenog istraivanja Boris Lovri¢ , dr.med. kao istraZivac, i/ili njegov
mentor prof.dr.sc. Sinia Sijanovié dr.med. moraju obavijestiti i ponovno zatraZiti misljenje
i suglasnost Etickog povjerenstva za istraZivanja Sveudilista J.).Strossmayera u Osijeku

Medicinskog fakulteta Osijek.

Predsjednik Eti¢kog povjerenstva za istraZivanja Sveucilidta
J.J.Strossmayera u Osijeku

inskog fakulteta Osijek

dte Mirat dr.med. F.E.S.C.

MB: 01388142 * OIB: 16214165873 * Cara Hadrijana 10E ® 31000 Osijek
Telefon: +385 31 512-800 * Fax: +385 31 512-833 ¢ e-mail: medicina@mefos.hr




