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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozissal jaré vizsgalatok! szimara?

A Kkitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6é Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejove szellemi javakat Magyarorszégon tobb térvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok vegzésérol szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairgl. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa. '

A 2007. L 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6rd tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai Jjovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajét honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiils, illetve a kutatss érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Oxidativ stressz markerek makromolekula kdrosodds és az ehhez kapesolédé mingség
ellenérzé folyamatok molekularis vizsgalata ‘

A kérelem iktatdsi szama: /M b /QO 200-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztisa: Dr-. Hermesz Edit, habilitalt egyetemi docens, Prof. Dr.
Orvos Hajnalka - jsziilstt osztaly osztalyvezet egyetemi tanar

1. A Kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

A vonatkozé szakirodalomban jol dokumentalt, hogy kornyezeti hatasok befolyasolhatjak az
embrié/magzat méhen beliili fejlddését, esetenként hosszi tavii, tobbek kozott epigenetikai
valtozasokon keresztiil megval6suld egészségligyi kérosodést is okozva. Statisztikai adatok
igazoljak, hogy er8s dohanyos sziilék utddainal gyakrabban fordul el magas vérnyomds,
koszortiér problémak, iszkémia/reperfuzié vélaszreakeid hidnya. A feltételezett okok kézott
felmertil a fokozott endoplazmatikus retikulum stresszt kéveté csokkent proteaszoma funkcio.

" A 23/2002. (V. 9.) sz4&mu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* A taldlményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szol 1999, évi
LXXVL toérvény



Ezért munkank soréan tervezziik az erds dohdnyos és nem dohanyos édesanyék terhességéb6l
szarmazd Ujsziilottek koldokzsinor fragmensébdl, az artéria és a véna Gsszehasonlité
vizsgélatat. Itt elsésorban az endotél diszfunkcidra helyezve a hangstlyt (morfologiai
valtozasok, eNOS aktivacids utvonalak, stressz fehérjék, transzlacids, transzkripcios mindség
ellen6rzé utvonalak vizsgilata). A koldskzsinérban az erek egy kronikus karos anyag
expozicid elsédleges elszenvedsi, szlikségszertien hordozzak mindazokat az elvaltozasokat,
melyek ennek kévetkezményei, és varhatéan jelzés értékiiek a fejlédd magzatra gyakorolt
hatast illetéen. A magzati (koldokzsindr artériabsl szarmazo) és anyai vérmintikon vizsgalni
kivanjuk gombafert6zés indukalta (Candida sp.) valaszreakciokban kimutathaté
kiilénbségeket, dohdnyos és nem dohdnyos mintédk esetében. Valészintsithets, hogy a
magzati vérmintdk vélaszreakci6i jelent8sen eltérnek a sziilsi mintakhoz viszonyitva, illetve,
hogy a dohanyos hattérbdl szirmazé magzati vérmintak esetében egy masodlagos
stresszorként megjelend gombafertds szignifikdns molekuldris valtozast eredményez a nem
dohényos eredetti mintédkhoz képest.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsigat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjellése (elegends a kutatas irdnyét jelz6 néhany irodalmi
hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasdnak, bevilasztasanak, kizdrdsinak rendszere

A kévetkezé csoportokbél ezen szdvetek gylijtését tervezziik:

e Dohanyos anyatél sziiletett Ujsziilottekts] koldokzsinor és ko6ldokzsinérvér
e Dohdnyos anyai vénas vér

e Problémamentes terhességbdl  sziiletett Ujsztilsttektd]  koldokzsinér  és
ko6ldskzsinérvér

e Kontroll anyai vénas vér

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szima (9sszesen és kutatéhelyenként),
neme, életkora ’

A fent felsorolt minden csoportbol 100 minta vétel és feldolgozasa
5. A kutatas médszerei

Vizsgélatainkat k51dékzsindr fragmenten valamint anyai és 0jsziilétt vérmintakon végezziik.
A klasszikus biokémiai, enzimologiai mddszerek mellet tervezziik a stressz indukalta
védekezé mechanizmusok molekuléris hatterének vizsgalatat is; qPCR-rel modszerrel
kovetjiik a génexpresszioban bekovetkezett valtozasokat, western technikdval illetve
immunhisztokémiai vizsgalatokkal tervezziik fehérjék  kimutatasat, fehérje-fehérje
kapcsolatok feltarasat, a minbség ellendrzb rendszer komponenseinek és makromolekulak
kérosoddsanak megjelenitését.

6. A kedvezétlen események ¢s a sulyos nemkivinatos események lehetdésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetends eljarasok

Nincsenek kedvezétlen események és sulyos nemkivanatos események

7. A résztvevok szem¢élyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL torvény alapjan)

A Személyes adatok védelmérsl és a koézérdeki adatok nyilvdnossdgarél sz61é térvény
alapjan torténik

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak maédszere

Microsoft Office Excel, ANOVA (one-way analysis of variance) (GraphPad Statistical
Software version 4.0) Student-Newman-Keuls t6bbszorss Osszehasonlito teszt
alkalmazasaval. :

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomadsul veszem, hogy jovéhagyés utdn az RKEB a kézérdekti adatokat a honlapjan
k6zz¢ teheti.
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