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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szam4ra’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szimara.

A kutatas -fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszégon t6bb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzé teheti az itt megadott kézérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kizoljon!

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

A placenta szteroidhormon-bioszintézisének vizsgalata
A kérelem iktatasi szama: /{ 17 / 20175

A kérelmez6 neve, munkakdore és beosztasa: Dr. Széesi Mihdly, tudomanyos munkatars,
Szegedi Tudoményegyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhat6 eredményének dsszefoglalisa

A szteroidhormon-bioszintézis tanulmanyozasa, antidsztrogén enziminhibitorok
hatdsmechanizmuséanak vizsgalata in vitro inkubacids laboratériumi médszerekkel,
emberi placenta szovet homogenizatumokban. A vizsgalatok 1j antidsztrogén hatast
gyogyszer vegyiiletek kivalasztasdhoz nytjtanak adatokat.

' A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozdssal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzoi jogrol sz6ld 1999, évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatds tudominyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Strauss JF, Martinez F, Kiriakidou M: Placental Steroid Hormone Synthesis: Unique
Features and Unanswered Questions. Biol Reprod 54, 303-311 (1996)

Mazumdar M, Fournier D, Zhu D-W, Cadot , Poirer D, Lin S-X: Binary and ternary
crystal structure analyses of a novel inhibitor with 17B8-HSD type 1: a lead compound for
breast cancer therapy. Biochem J 424, 357-366 (2009)

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztiasanak, kizardsdnak rendszere

A SZTE Sziilészeti és Négyogyaszati klinika érett terhességbdl sziilésre varo péciensei,
amennyiben irdsos és szdbeli tajékoztatasuk utan a jelen vizsgalathoz 6nként irasos
beleegyezésiiket adjak.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szdma (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

8-10 no, 18-50 év kozott.

5. A kutatas médszerei

Tervezett kutatdsi munkank sordn 0 szteroidszarmazékoknak a placenta szteroidhormon-
bioszintézisére, elsésorban az §sztradiol bioszintézisre gyakorolt hatdsat kivanjuk
tanulmanyozni. Az eljards menete szerint, a sziilés kapcsan nyert placenta szévetbol
homogenizatumot készitiink, majd megfeleld radioaktiv szubsztratumok jelenlétében, in
vitro inkubacié sordn képz6d6 produktum szteroid mennyiségébsl meghatirozzuk a
szteroidhormon-bioszintézisben kulcsszerepet jatszé enzimek aktivitasat. Ha az
inkubatumhoz kiilonb6z6 koncentracidban inhibitor vegyiileteket adunk, akkor az
enzimaktivitds gatldsabdl az inhibitor paraméterei (ICso) meghatarozhatok.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Jelen protokoll tekintetében nem kivanatos események nem varhatok, illetve a kérdés
nem ¢értelmezhetd. Erett terhesség végén, sziilés kapcsan eltdavozott placenta
szdvetmintdjabol torténik in vitro vizsgalat.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIIL. torvény alapjan)

Mindenben a Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagéarol
sz016 torvénynek megfeleléen jarunk el



8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasianak médszere

Az in vitro enzimgatlasi eredmények kiértékelésén tul statisztikai adatfeldolgozas nem
torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutats
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat béarki, korldtozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2013. . ......... JUnius. ...oeeinnen, hé ...15....nap

Dr. Szécsi Mihdly
tudomanyos munkatars,
Szegedi Tudomanyegyetem
I. sz. Belgyogyaszati Klinika
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