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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szdmara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb térvény is
védi.’> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l sz6l6é miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az A&ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatisdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t6]1 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvénos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre tOrd tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kdzérdekili adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kdzoljon!

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

Antioxidans védelmi rendszerek molekularis vizsgélata 0jsziilottekben

o)
A kérelem iktatasi szdma: /I L[ J / iy
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dugmonits Krisztina Nikoletta, Ph.D hallgaté

1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének osszefoglalasa

Munkank els6dleges célja az antioxidans statusz feltérképezése Gjsziilottekben, iker
ujsziilttekben, kiilonds tekintettel a jelentds sulykiilonbséggel sziiletett
ikerparokban. Tovabbi sszehasonlité vizsgalatokat terveziink korasziilottek, méhen
beliili ndvekedésben elmaradt \ijsziilottek esetében, valamint vizsgalni kivanjuk,
hogy a kiilonb6z6 sziilési modok befolyasoljak-e az ujsziilottek antioxidans
kapacitasat ‘

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

2 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjéan késziilt.

? A talalméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVL. torvény.
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2. A Kkutatds tudominyos megalapozottsigit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegends a kutatas iranyst jelz6 néhany irodalmi hivatkozis)

Hracsko Z, Hermesz E, Ferencz A, Orvos H, Novak 7, Pa) A, Varga IS: Endothelial nitric
ide

synthase is up-regulated in the umbilical cord in pregnancies complicated with
intrauterine growth retardation. In vivo 23: 727-732 (2009).

Hracsko Z, Orvos H, Novak Z, Pa] A, Varga IS: Evaluation of oxidative stress markers in
neonates with intra-uterine growth retardation.. Redox Rep. 2008;13(1):11-6.

Hracsko Z, Safar Z, Orvos H, Novak Z, Pal A, Varga IS: Evaluation of oxidative stress
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Csoma Z, Téth-Molnar E, Balogh K, Polyénka H, Orvos H, Ocsai H, Kemény L, Széll M,
Olah J.: Neonatal blue light phototherapy and melanocytic nevi: a twin study. Pediatrics 2011
Oct;128(4):e856-64. Epub 2011 Sep 19.

Bagyanszki M, Novak Z, B4di N, Orvos H, Pal A, Fekete E: Structural differences in the
umbilical vein wall after full-term and pre-term delivery.. Anat Histol Embryol. 2009
Oct;38(5):387-91. Epub 2009 Aug 13.



3. A résztvevék toborzasanak, bevilasztisinak, Kizirasanak rendszere

Iker ujsziilsttek koldokzsinér darab és koéldskvér

Epiduralis érzéstelenitéssel sziiletett jszilsttek koldokzsinér darab és koldokvér
Meéhen beliili fejlédésben elmaradott Ujsziilottek koldokzsinér darab és koldokvér
Csészarmetszéssel sziiletett Ujsziilstiek koldokzsindr darab és koldokvér
Korasziilsttek koldskzsinér darab és koldokvér

Sima hiivelyi sziiléssel problémamentes terhességbdl sziiletett ujsziilottek koldokzsindr
darab és koldokvér

4. A kutatdsba bevonni kiv4nt résztvevik szama (sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢életkora

A fent felsorolt minden csoportbol 100-100 tjszilstt mintdinak vétele és feldolgozasa.
5. A kutatds médszerei

Vizsgilatainkat a k61dskzsinor artéridbdl szdrmaz6 vérmintakon valamint a k61d5kzsinér
artéria €s véna homogenizatumabé] vegezzilk. A klasszikus biokémiai, enzimol6giai
modszerek mellet tervezziik a stressy indukalta védekezé mechanizmusok molekuldris
hétterének vizsgalatat is. Ennek sordn két antioxidans titvonal aktivalodasat kovetnénk.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Nincsenek kedvezétlen események és stlyos nemkivanatos események.

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

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagirél sz616 térvény
alapjén torténik

8. A kutatis sorin nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

SPSS, Microsoft Office Excel, Student-t- préba

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiill megismerheti.
Tudomdsul veszem, hogy j6vahagyss utén az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zz¢

Szeged, 2012. szeptember.26.
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