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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 korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet8 2002.
évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az Altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A kézvélemény
tajekoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatésok alanyai alapveté
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi 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 t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden
érdekl6d6 szamara kézzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozéljon!

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

Ujsziilottek vizelet Vanin szintjének mérése, a normal és koros értékek meghatirozésa

A kérelem iktatasi szama: ¥ 5 / 2014§G-§ TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Bereczki Csaba, SZTE Gyermekgyogyaszati Klinika és Gyermekegészségiigyi Kdzpont,
Tanszékvezetd egyetemi docens

Dr. Kiss Judit, klinikai szakorvos, Perinatalis Intenziv Centrum megbizott osztalyvezetd

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

3 A taldlméanyok szabadalmi oltalmar6l sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Nemzetkozi vizsgalatok alapjan tjsziil6ttkorban az akut veseelégtelenség gyakorisiga 29%.
Az akut veseelégtelenség a mortalitas fliggetlen riziké faktora, ndveli a kérhazban eltoltott
1d6t €s hosszabb tadvon a kronikus veseelégtelenség kialakulasanak valoszintiségét.

Az akut veseelégtelenség diagnozisaban hasznalt szérum kreatinin érték ujsziiléttkorban az
els6 életnapokban fiigg az anyai szérum kreatinin szintt6l és csak napokkal az akut
veseelégtelenség kezdetét kovetben éri el a csucspontjat.

A vizsgalat célja:

A vizsgélat célja egy konnyen, a vizeletb6! vizsgalhatd biomarker beallitdsa, amely mar a
szérum kreatinin szint emelkedése el6tt, az akut veseelégtelenség korai fazisaban
ndvekedést mutat.

A Vanin (Vascular noninflammatory molecule-1) egy Gj, a vizeletbdl vizsgalhato
biomarker. Allatkisérletes és felnétt betegesoporton végzett vizsgalatok alatdmasztottak,
hogy a Vanin az akut veseelégtelenség szenzitiv és korai emelkedést mutatd biomarkere.
Az éretlen tubuléris funkcié miatt valdszintisithetd, hogy a Vanin szint az ujsziilttek
gesztacios koraval és életkoraval valtozik.

A vizsgilatunk els6 fazisdban cél a vizelet Vanin szint terhességi €s kronoldgiai korra
jellemz6 normél értékeinek meghatarozdsa. A mésodik fazisban az akut
veseelégtelenségben szenvedd wjsziilsttek vizelet Vanin szintjét hatdroznank meg.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Incidence and outcomes of neonatal acute kidney injury (AWAKEN): a
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Lancet Child Adolesc Health. 2017 Nov;1(3):184-194.
Jetton JG, Boohaker LJ, Sethi SK, Wazir S, Rohatgi S, Soranno DE, Chishti AS,
Woroniecki R, Mammen C, Swanson JR, Sridhar S, Wong CS, Kupferman JC,
Griffin RL, Askenazi DJ, Neonatal Kidney Collaborative (NKC).

2. Acute kidney injury in critically ill newborns: What do we know? What do we
need to learn? Pediatr Nephrol (2009) 24:265-274
David J. Askenazi, Namasivayam Ambalavanan,Stuart L. Goldstein

3. Biomarkers for Diagnosis and Prognosis of AKI in Children: One Size Does Not
Fit All Clin J] Am Soc Nephrol. 2017 Sep 7; 12(9): 1551-1557.
Jason H. Greenberg, Chirag R. Parikh

4. Acute kidney injury in the fetus and neonate
Semin Fetal Neonatal Med. 2017 April; 22(2): 90-97
Arwa Nada, David Askenazi

5. Neonatal Acute Kidney Injury
Pediatrics, August 2015, Vol 136, David T. Selewski et al.

6. Role of Oxidative Stress in Drug-Induced Kidney Injury
Int. J. Mol. Sci. 2016, 17, Keiko Hosohata

7. Vanin-1 in Renal Pelvic Urine Reflects Kidney Injury in a Rat Model of
Hydronephrosis, Int J] Mol Sci. 2018 Oct 16;19(10), Hosohata K et al.

8. Biomarkers for Chronic Kidney Disease Associated with High Salt Intake
Int J Mol Sci. 2017 Sep 30;18(10)., Hosohata K et al.



3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba az SZTE Gyermekgydgyaszati Klinika Perinatalis Intenziv Centrumaban kezelt
betegek koziil az alabbi betegek bevonasat tervezziik:

1. A vizsgalat els6 fazisaban vizsgalt betegcsoport:
A vizelet Vanin normal értékének meghatarozasahoz a vizsgalatba az alabbi egészséges, akut
veseelégtelenségben nem szenved6 Ujsziildttek bevalogatasat tervezziik:

- érett ujsziilottek

- 34-36. terhességi hétre sziiletett korasziilottek

- 30-34. terhességi hétre sziiletett korasziilottek

Minden betegcsoportba terhességi kor szerint 10 beteg bevélasztisa a cél. Az akut
veseelégtelenség diagnozisat a KDIGO kritériumok szerint hatarozzuk meg.

A vizsgalatbol az alabbi betegek keriilnek kizarasra:
- A hypoxias eseményen atesett 0jsziilottek, akiknek az 5 perces Apgar érteke 7 alatti
- A hugyti fejlodési rendellenességgel rendelkez6 vjsziilottek
- Azok az gjsziilottek, akiknél antibiotikus kezelés indul

2. A vizsgélat masodik fazisaban vizsgalt betegcsoport:
A vizsgalat masodik fazisdban a normal vizelet Vanin értékek meghatarozasat kovetden az akut
veseelégtelenségben szenvedo ujsziilsttek vizelet Vanin szintjének meghatarozasa a cél.
Az akut veseelégtelenség diagnozisat a KDIGO kritériumok szerint hatarozzuk meg.

Bevalogatésra keriilé betegcsoport:

A 30. terhességi hetet kdvetden sziiletett ujsziilttek és korasziilottek
Ha az 5 perces Apgar értekiik 7 alatti

vagy ha nephrotoxikus antibiotikumot kapnak

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

A betegeket gesztacios kor szerinti csoportositdsat kdvetden, minden csoportba 10 beteg
bevalasztasa a cél, nemt6] fliggetleniil, az élet elsé 24 o6rajaban.

5. A kutatas modszerei

A tervezett laboratoriumi vizsgélatok:
1. A vizelet Vanin szint meghatarozédsa az 1., 3. és 7. életnapon. A vizelet gyiijtése, vizelet
gylijtd zacskod felhelyezésével torténik.
2. A nemzetkdzi vizsgélatok sordn mar vizsgalt, 4j biomarkerekkel torténd 6sszehasonlitas
céljabdl az 1., 3. és 7. napon vizelet NGAL meghatarozasa.
3. A szérum kreatinin szint meghatarozas az 1. 3. és 7. életnapon az akut veseelégtelenség
kizarasa céljabdl.




Az osztalyon fekvd betegek laborvizsgalatait, melyek kreatinin szint meghatarozast
tartalmaznak az 1. és 7. napon végezziik. A 3. napon végzett kreatinin vizsgalat a
regularisan végzett savbazis vizsgilatokkal egyiitt, microtainer csébe levehetd, a
betegnek kiilon vérvélt nem jelent.

4. Oradiurézis mérése: Az Gjsziiltt altal {iritett vizelet mennyiségének meghatarozasa,
non-invaziv médon a pelenkéban 1év6 vizelet megmérésével torténik, ebbdl szamolhaté
az oradiurézis.

6. A kedvezétlen események és a salyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Sulyos nem kivénatos esemény bekdvetkezte esetén a vizsgalat felfiiggesztése, a nem
kivanatos esemény esetleges kdvetkezményeinek elhéritdsa a cel. Az esemény
jegyzOkonyvezése, a vizsgalatban résztvevok és a sziilok tajékoztatasa a tervezett,

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

A résztvevdk egészségiigyi adatkezelése soran a hatalyos jogszabalyoknak

1.2011. évi CXIL toérvény az informacios onrendelkezési jogrol és az
informaciészabadsagrol

2. Bur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete a termeszetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlésarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (altalanos adatvédelmi
rendelet)

3.1997. évi XLVIL torvény (Adatvédelem) Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo
személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo torvény

megfelelden jarunk el.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A kutatas soran nyert adatokat a relativ gyakorisag és vagy a mintakdzép statisztikak
felhasznalasaval fogjuk feldolgozni. A statisztikai feldolgozas soran amennyiben ez
szilkséges vizsgalni fogjuk, hogy az adatok milyen valoszintiségi eloszlast kovetnek (pl.:
normalis, binomialis stb.) és értékelni fogjuk az adataink szorasat is.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nelkil megismerheti.
Tudoméasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.



Szeged, 2019. marcius 18.

kérelmez6 nevefés aldirdsa a v




