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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz0l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjénak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007. 1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjuk, 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 toré tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagyasa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatss érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Az intraoperativ oxigénterapia hatésa az elektiv csdszarmetszéssel vilagrajott Gjsziilsttek
oxigenizacidjara, és oxigén szabadgyok szintjére
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1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

Folyamatosan ndvekv6 mennyiségti irodalmi adat van arra vonatkozdlag, hogy a
hyperoxia nem elényds a betegek szdmdra, sét, néha a hypoxidval majdnem egyenértékii

! A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjar6 orvostudoméanyi
kutatas és minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockézattal
jar
2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008.
szeptember 1-jén hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

3 A talalményok szabadalmi oltalmaré! szolé 1995. évi XXXIIL torvény, 2 szerz6i jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. térvény.
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kart is okozhat. A sziilénéknek adott intraoperativ oxigénterapiat rutinszertien csak
pulzoximéterrel monitorozzuk, és az oxigénszaturaciot (SpO,) igyeksziink 97-100%
koz6tt tartani. Nincs azonban adatunk arrél, hogy amennyiben az SpO2 100%, az nem
jelent-e joval magasabb anyai PaO2-t, mint az élettani 75-10 Hgmm? Mivel az anyaknak
adott oxigén természetesen atjut a placentan, felvetédik a kérdés, hogy a thlzott
mennyiségii oxigén okoz-e, és ha igen, milyen molekuldris véltozasokat az Ujsziilott
szervezetében? Jelen esetben figyelmiinket az jsziiltt vérgazértékeiben bekovetkezett
valtozason til, az intracellularis/mitokondrialis redoxrendszerek mikédésére is
irényitjuk, ideértve a SOD, CAT, GP enzimek aktivitasat, a GSH/GSSG ardnyt, valamint
a vOrosvértestek lipidperoxidacisjat. Amennyiben 6sszefliggést talalunk az anyai
hyperoxia és az jsziilttek redox-haztartasaban bekovetkezett valtozdsok kozott, ugy
olyan fontos eredmények birtokaba juthatunk az oxigén-adagolas tekintetében, amelyek
akdr a széles korben hasznalt és elfogadott oxigenizdcids és gépi 1élegeztetési
protokollok feliilbiralasat is eredményezhetik.

2. A kutatis tudomsnyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegend§ a kutatas irdnyat Jelz6 néhény irodalmi hivatkoz4s)

1. M. Valko et al. / The International Journal of Biochemistry & Cell Biology 39 (2007)
44-84

2. 0.D.Saugstad Acta Pediatrica 2012 101 (Suppl. 464), pp. 34-38
DOIL:10.1111/.1651-2227.2011.02546 x

3. U. Felderhoff-Mueser et al.Neurobiology of Disease 17 (2004) 273-282
DOI:10.1016/j.nbd.2004.07.019

4, Gyurkovits Z et al. Redox Rep 2013;18(1):8-11. doi:
10.1179/1351000212Y.0000000034

3. A résztvevok toborzasdnak, bevilasztisanak, kizarasinak rendszere

Bevalasztas: spinalis érzéstelenitésben végzett nem siirgds csaszarmetszésre vard
egészséges, 18. életéviiket betsltstt anyak és sziiletendé gyermekeik

Kizérds: anyai vagy magzati indikacival vegzett sirgds csdszarmetszés; ismert,
intrauterin diagnosztizalt betegség; fennalld anyai vagy magzati fert6zések,
kromoszéma-aberraciok; anyai krénikus keringési, légzési betegség megléte (ASA-3-as
vagy magasabb besorolas); beleegyezé nyilatkozat hinya.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szama (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatdsba az 6sszes, nem slirgls csaszarmetszésre varo anyat ¢s sziiletend6 gyermekét
be kivanjuk vonni. A protokoll el§zetes csoportképzést nem kivan meg, az anyakat
utolag, az artérias oxigéntenzié ( Pa0,) értéke alapjan osztjuk, ,,normoxias” és
~yperoxids™ csoportokba. Normoxia definici6ja: 70<Pa0,<100 Hgmm és/vagy a
PaO,<teljes minta medianja; hyperoxia definicigja: 100<Pa0, és/vagy PaO,>teljes minta
medianja. A tervezett mintaméret 100 beteg.
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5. A kutatas modszerei

Prospektiv leir6 vizsgélat post hoc analizissel.

Az anyai hyperoxia (p,0,>100 Hgmm és/vagy a teljes minta medidnja) és az Vijsziilott
redox-héztartdsaban bekovetkezé valtozasok kozotti Osszefliggés felderitése.

Mddszer: a koldSkzsinér atvagasanak pillanataban artérids vérmintét vesziink az anyatol,
illetve az Gjsziilstt koldokvénajabol (amint azt az Intézet ide vonatkoz6 protokollja le is
irja). Mindkét minta egyik felébsl vérgazanalizist végziink, masik felébsl pedig spontan
¢s indukdlt szabdgysk-szintet mériink az EG&G Lumat LB 9507 luminométerrel, melyet
a vizsgalat idejére a Sebészeti Miitéttani Intézet biztosit a helyszinen. A helyszini,
mintavételt kovetd azonnali mérésre a mérni kivant anyagok szintjének gyors véltozasa
miatt van sziikség.

6. A kedvezitlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetend eljarasok

A kutatds nem hordoz magaban nemkivantos esemeényeket, mivel az egyébként is
rutinszertien alkalmazott beavatkozasokon feliil (oxigén addsa arcmaszkon, infiizio
adasa, koldokzsinérvér vétele vergazanalizishez, arterids vérmintavétel subcutan tlivel)
egyeb beavatkozas nem torténik.

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

A résztvevdk adatainak kezelésével kapcsolatban a Személyes adatok védelmérsl és a
kozérdeki adatok nyilvanossagarsl sz616 torvényben foglaltak az iranyadéak.

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Post-hoc analizis, Khi-négyzet proba.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatédsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatis
¢érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2013 4prilis 23.
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