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A Kkutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgélatok] szamara’

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdasok végzésérol szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megké6vetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk veéleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6é emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekili adatok,
amelyeket béarki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Oxidativ stressz markerek molekuldris vizsgilata wjsziilottekben

A kérelem iktatasi szama: /(6 A0k

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Hermesz Edit, egyetemi docens, Prof. Dr.
Orvos Hajnalka - 0jsziilott osztaly osztalyvezetd egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Munkank soran &sszefliggést keresiink az ujsziildttekre jellemz6 paraméterek (fejlettség, suly,
Apgar érték, stb.) és az antioxidans statuszuk ko6zott. A reaktiv oxigén agensek fokozott
termelddésének eredménye lehet a méhen beliili fejlodés visszamaradottsaga, befolyasolhatja
a magzatok antioxidans védekezd rendszerének sziiletéskori statuszat. Vizsgalataink soran
kovetni kivanjuk az oxidativ stresszre jellemz0 paramétereket: valtozasokat a stressz-
vélaszban szerepet jatszo enzimeket €s nem enzimatikus fehérjéket kodolo gének

" A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas ¢és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalméarél szolo 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



expresszidjaban, az enzimek mérhetd aktivitisaban, a reaktiv oxigén dgensek mennyiségében,
a makromolekulak karosodasaban. Atfogd vizsgalatot terveziink a kdrnyezeti stresszhatasok
mint példaul a fémakkumulacio, (kiilénds tekintettel a kadmiumra) magzati fejlédésre kifejtett
hatdsanak  tanulményozisdra. Osszehasonlité — vizsgilatainkat koldokzsinér  ereken,
koldokzsinor artériabdl szarmazo véren és placentan tervezziik végezni.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjel6lése (elegendd a kutatas iranyat jelz6é néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

A kovetkezo csoportokbdl ezen szévetek gyiijtését tervezziik:
o Iker ujsziilottek méhlepény darab, k6ldokzsinor darab és koldokzsinorvér

o Epidurdlis érzéstelenitéssel sziiletett (jszildttek méhlepény  darab,
koldokzsinor darab és koldokzsindrvér

e Meéhen beliili fejlodésben elmaradott ujsziildttek méhlepény darab,
k6ldokzsinor darab és koldokzsinorvér

e (Csaszarmetszéssel sziiletett Gjsziilottek méhlepény darab, k6ldokzsinér darab
¢s koldokzsinorvér

e Koraszililsttek méhlepény darab, kdldokzsinor darab és kdldokzsinorvér

e Sima hiivelyi sziiléssel problémamentes terhességbdl sziiletett Ujsziilottek
méhlepény darab, kdldokzsinor darab és koldokzsindrvér

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A fent felsorolt minden csoportbol 100-100 Gjsziilétt mintainak vétele €s feldolgozasa

5. A kutatas modszerei

Vizsgalatainkat a k6ldokzsindr artériabol szarmazé vérmintakon valamint a k6ldokzsinor
artérian, vénan és méhlepényen végezziik. A klasszikus biokémiai, enzimologiai
modszerek mellet tervezziik a stressz indukalta védekez6 mechanizmusok molekularis
hatterének vizsgalatat is. qPCR-rel kovetjik a génexpresszioban bekovetkezett
valtozasokat, western technikaval illetve immunhisztokémiai vizsgalatokkal tervezziik a
fehérjék kimutatasat.  Tervezziikk tovabba a fémionok (mint pl. kadmium, cink)
mennyiségi meghatarozasat k6ldokzsinor artéridban, véndban és placentaban.

6. A kedvezotlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Nincsenek kedvezétlen események és sulyos nemkivanatos események

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992, évi LXIII. t6rvény alapjan)

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekii adatok nyilvanossagardl szo616 torvény
alapjan torténik

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak modszere

SPSS, Microsoft Office Excel, Student-t- proba
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a koézérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.

Szeged, 2014. januar 28.
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