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A kutatasi terv kozérdekiu adatainak kivon;ta

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szamara?

A Kkitoltott 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 hatalyba 1éptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kézvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény téjékoztatasanak célja: az etikai bizottsadg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok

alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI1. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjuk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmeét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tédblazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

A magzatviz angiogén faktorainak szerepe kiilonbdz6 terhességi pathologids allapotok
kialakuldsaban. -

C“.
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A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Sikovanyecz Janos, szlilész-n6gyodgyasz
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Korabbi kutatasaink sordn vizsgaltuk az angiogén faktorok szerepét a korosan
megvastagodott tarkoredé kialakulasaban. (Sikovanyecz J, Horvath E, Foldei I, Kozinszky
Z, Szabo J, Pal A: Role of the vascular endothelial growth factor in the inverse

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

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

3 A taldlméanyok szabadalmi oltalmarol sz6ld 1995. évi XXXIIL térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



relationship between increased nuchal translucency thickness and fetomaternal
transfusion. J Perina Med 2011 Mar;39(2):157-161). A Vascular Endothelial Growth
Factor-A (VEGF-A) mellett az nitric oxide synthase (eNOS), b-FGF koncentraci6jat is
vizsgaltuk 12-14 hetesen levett lepényboholy-mintdbdl. A vizsgalataink soran érdekes
Osszefliggést talltunk az eNOS, a basic fibroblast growth factor (b-FGF) és°a tarkéredé
vastagsdga kozott, valamint az angiogén faktorok szintje egymassal is kapcsolatban alltak.
Eredményeink publikdldsa jelenleg folyamatban van. Més szerzk az eldbbi angiogén
fakrotok aetiologiai szerepét vizsgaltdk koros terhességi éllapotok, Ggymint preeclampsia,
magzati retardacio, terhességi hypertonia kapesén. Vizsgélataikat tébbnyire a sziilés soran,
tehdt terminus kozelben levett magzatvizb6l végezték. Egyesek szerint, az anyai vér és
magzatviz angiogén faktorainak koncentracié valtozasa eldjelezheti az elébbi kéros
terhességi allapotokat. A fenti két eredmény 6sztokélt benniinket arra, hogy a II.
trimeszterben levett magzatviz angiogén faktorainak koncentraciéjat vizsgaljuk meg. A
tervezett kutatas varhatd eredményei segitségével szeretnénk megtudni, hogy az angiogén
faktoroknak van-e szerepe a korosan megvastagodott tarkoreds kialakuldsdban, mésrészt
az angiogeén faktorok koncentracioja eltérést mutat-e egészséges és kéros terhességek
esetében, esetleg hasznélhatdak-e a koros terhességi allapoténak sziirésére, eldjelzésére.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyat jelz8 néhény irodalmi hivatkozas)

Sikovanyecz J, Horvath E, Foldei I, Kozinszky Z, Szabé J, Pal A: Role of the vascular
endothelial growth factor int he inverse relationship between increased nuchal translucency
thickness and fetomaternal transfusion. J Perina Med 2011 Mar;39(2):157-161.

Andraweera PH, Dekker GA, Roberts CT: Tge vascular endothelial growth factor family in
adverse pregnancy outcome Hum Reprod Update 2012 April; 436-457 Vol. 18

Asvold BO, Vatten LJ, Romundstad PR, Jenum PA, KarumanchiSA, Eskild*A: Angiogen
factors i maternal circulation and the risk of severe fetal growth restriction Am J Epidemiol
2011;173:630-639.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztiasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba bevont személyek a SZTE, Sziilészeti és N6gyogyaszati Klinika Ultrahang
Ambulancidjan megfordult, fokozott genetikai kockazatd terhesek koziil keriilnek ki.
Mindenkit bevalasztunk a vizsgélatba, amennyiben a tajékoztatast kovetSen a varandods
beleegyezését adja, igy a mintavételi csoport magaban foglalja a vizsgalati és kontroll
csoport varandosait is. Egyediil a kérosan megvastagodott tarkéreddjii csoport lesz
ismeretes a mintavétel idépontjaban, mivel az egyéb koros terhességek csak a terhesség
kés6bbi idépontjaiban fognak manifesztalddni, a tarkoredé-vastagsag mérését pedig az 1.
trimeszterben, jéval a magzativ mintaévelt megel6z6en elvégezziik. A terhességet
kovetjlik, majd a kimenetel ismeretében keriilnek be a megfeleld csoportba. A terheseket
felvilagositjuk a tervezett beavatkozasrol, a kutatds tervérdl, valamint beleegyezésiiket
kérjiik a magzatviz-mintavételbe, a magzatviz tudomdnyos jellegti feldolgozasa1a
Kizéras oka lehet, ha a varandds nem egyezik bele a vizsgalatba.
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4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A mintavételi csoportba a genetikai ambulancia forgalméat figyelembe véve kb. 600-700
eset kertilne. Ez a csoport magéban foglalja a vizsgalati és kontroll csoportokat is. A
koros terhességek csoportjaiba az egyes pathologigk gyakorisaganak megfeleléen
keriilnének a terhesek, ami példaul a magzati retardécio esetében a mintavételi csoport
létszamanak az 5-10%-4t, preeclamsias csoport esetében 2-8%-4t jelentené.. A
bevélasztottak mind fertilis korban 1év6 nék lesznek.

5. A kutatas moédszerei

A vizsgalatba bevont személyek a SZTE, Sziilészeti és Nogyodgyaszati Klinika Ultrahang
Ambulancidjan, valamint a SZTE Orvos Genetikai Intézetében megfordult, varandosok
koziil kertilnek ki. A magzatviz-mintavételre magas genetikai kockdzat vagy anyai
aggddas miatt kertil sor a terhesség 17-20 hetében a szakmai protokoll 4ltal javasolt
modon. A magas genetikai kockazat leggyakoribb okai az anyai életkor > 37 év, magzati
rendellenességre utalo ultrahang jel, terheld sziilészeti vagy csaladi anamnesis, kéros
biokémiai sziirés eredménye. A mintavétel soran levett 20-22 ml magzatvizbél 1-2
millilitert kutatsi célbol elkiilonitiink, majd azt fagyasztva taroljuk, mig a fennmaradé 18-
20 ml-t magzati karyotypizalas céljébol az Orvosi Genetikai Intézetbe tovabbitjuk,
ahogyan az eddig is tettiik. Az angiogén faktorok (pl. VEGF, b-FGF és eNOS)
mennyiségét, koncentraciojat ELISA mddszerrel hatarozzuk meg. A magzatviz-
mintavételt az évek soran kialakult protokoll szerint végezziik, amely megegyezik a
Sziilészeti Szakmai Kollégium altal javasoltakkal.

A terheseket felvildgositjuk a tervezett beavatkozasrol, valamint beleegyezéstiket
kérjik a magzatviz-mintavételbe, a minta orvosi és tudomanyos célokra torténd
felhasznaldsaba.

6. A kedvezétlen események és a stlyos nemkivinatos események lehetosege,
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljardsok

A tervezett tudomanyos vizsgalat a magzatviz-mintavétel 1%-os vetélés kockazatat nem
noveli. A mintavételt magas, legalabb 1:300-at meghalad6 genetikai kockazata
varandosoknal javasoljuk.
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7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL torvény alapjan)

A vizsgalatba bevont varanddsok személyes €s vizsgilati adatait Excell tdblazatba
rogzitjiik a varanddsok korlapjaibol.
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8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Kétmintas-T probat, Khi® probét végziink, SPSS statisztikai programmal.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
erdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2016. nap
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