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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal jaro6 vizsgalatok® szdmara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamdra.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tdbb
torvény is védi! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatdlyba [éptetd 2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolo miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az
etikai bizottsdgoktol, hogy a kdzvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok
fontosabb adatairol. A kézvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kdzérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot.
A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizotisdg a sajat
honlapjan

minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoéljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
A téma cime: Diabéteszes terhességekben a gyulladis laboratoriumi paramétereinek

vizsgalata.
A kutatas azonositd szdma: /! % /{ 204 8, - QTE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Molnar Andras, PhD, klinikai szakorvos

[. A kutatas célja

I. A gyulladdsos laboratériumi parméterek vizsgalata diabetesszel szEvodott
terhességekben.

2. A tovabbi rizikok idében torténd kiszlrése és vizsgalata normal (patoldgia mentes)

illetve rizikoterhesekben (EPH-gestosis, [UGR)

Vizsgélni kivanjuk tovabba. hogy a terhesség kimenetele hogyan fligg dssze ezekkel

az adatokkal (1. melléklet).
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VA 23/2002. (V. 9.) szamd EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekd nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossdgra hozni. Kerjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak veédelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jard vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar h.)
beavatkozassal nem jard vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M.rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamy EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl szold 1995, évi XXXIII. tdrvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. tdrvény.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A kutatds helyszine: a Szegedi Tudoméanyegyetem, Sziilészeti és NOgyogyaszati
Klinika, ultrahang szakambulancia. A sziilészeti klinikan ambulanter megjelend vagy bent
fekvo terhesek részesiilnek a laboratériumi vizsgalatokban, amennyiben a terhes ebbe frasban
beleegyezik.

A szociodemografiai €s az anamnesztikus adatok kiilon papiron kerlilnek rdgzitésre,
amelyet a vizsgdld orvos tesz meg. A terhességi kimenetel rogzitését szintén a vizsgalatot
végzd orvos végzi a terhességek nyomonkdvetése utin. A laboratériumi vizsgalathoz
sziikséges vérvétel kétszer torténik (28-30, 35-40. terhességi hét), a terhest nem keriil

visszarendelésre kutatasi célbdl.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Nemzetkozi irodalomban egyre t6bb informacid van arra, hogy a diabetesz, mint kronikus
gyulladas hogyan befolyasolja a fetoplacentalis egység fejlodését.

A gyulladasos vélasz laborkimutatdsa az akut fazis valaszon alapul. Ennek [ényege, hogy a
gyulladas hatasara a szervezet komplexen valaszol: szamos fehérje termelését fokozza, mig
masokét csokkenti. Ezt jellegzetesen tiikrozi a fehérje frajeidk aranyanak megvaltozasa
(kiilondsen az albumin/globulin, A/G arany csokkenése 1,5 ala).

Az emelkedd szintet mutatd fehérjék a pozitiv akut fazis fehérjék, mig a csokkend szintet
mutatdok a negativ akut fazis fehérjek.

Pozitiv akut fazis fehérjék: prokalcitonin (PCT), C-reaktiv protein, komplementek,
citokinek, véralvadasi fehérjék, alfal-antitripszin, alfa 1-kimotripszin, haptoglobin,
hemopexin, céruloplazmin, ferritin, citokinek



Negativ akut fazis fehérjék: albumin, transzferrin, vas, fibronektin

A gyakorlatban 4 paramétert hasznalnak a gyulladas kimutatdséra. Néhany fontos szempont
ezek értékelésére

(1) Fehérvérsejt-szam. A fehérvérsejtszamot a vérkép részeként adja meg a labor (WBC). A
vérképhez a mintat vérképes (EDTA-s, lila kupakos) csébe kell levenni. Akut gyulladas
esetén nem ritka a 15 G/I-t meghaladd WBC. Terhesség alatt a WBC talnyomé része (>80%)
granulocita, a fiatal granulocitdk aranya no.

(2) Westergren érték. Egészséges referenciaérték terhesekben emelkedett

(3) C-reaktiv protein (roviditve: CRP). Egészséges referenciaérték terhesekben legalibb
kétszeresre emelkedik.

(4) Prokalcitonin (réviditve: PCT). Egészséges referenciaérték <0,5 mikrogramm/l. A
kalcitonin propeptidje; bazalisan a pajzsmirigy C-sejtjeiben termelédik, infekcio hatasara a
bélrendszerben, a tiidében makrofagok is eldallitjdk. A vizsgalat szérumbol (piros kupakos
csé) torténik. A CRP-nél hamarabb és érzékenyebben reagél a gyulladésra.

A fenticken tal egyéb biomarkereket is hasznélnak a gyulladas kimutatasara €s nyomon
kovetésére. 1de tartozik a supAR (solubilis urokindz plazminogén aktivator receptor), a
presepsin (a monocitakrél gyulladas sordn fokozott mértékben levdlé CD14 receptor) €s a
kopeptin (ami a vazopresszin eléanyagabol képz6d6 peptid). Emellett léteznek gyulladdsos
citokinszinteket, elsdsorban IL-6-ot és TL-8-at mér6 tesztek is. Az Gijabb tesztek
hasznalhatdsagat korlatozza a tapasztalat hianya, sokszor az alacsony bioldgiai €s analitikai
stabilitas. Utobbi azt jelenti, hogy pl. a citokinek esetében nagyon gyorsan vélioznak a
szintek, az 1-2 draval késébb mért értékek mar nem relevansak; illetve, hogy a levett
mintaban bekdvetkezé bomlas miatt azonnali hiitésre lehet sziikség, ami a klinikai
gyakorlatban sokszor nehezen megvaldsithato.
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4. A kutatisba bevonni kivint vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

200-400 terhes asszonyt (2-3. trimeszterben) vonunk be a vizsgalatba.
A terhesek reproduktiv kortak, azaz 18-45 évesek.

3. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tdjékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak.
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozziférhet§ modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet§ adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utdn az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teszI.

* A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv. statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekv8képtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésésl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatas az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetOségének mindenki szamara hozzaférhetd modon wrténd nyilvanossagra hozasaval triénik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézélni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagardl szol6 1992. évi LXIIL. tsrvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds dnkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adalszolgaliatds esetén meg kell jelolni az adatkezelési elvendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintellel — egyérielmilen és részletesen — tdjékoziatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
1ényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személvérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoziatasnak
ki kell terjednie az érintett adathezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvostati lehetségeire is.

(4) A idjékoziatds — kiléndsen statisziikai vagy tudomdnyos (ideértve a lorténelmi kutatdsokat is) celu
adaitkezelés eselén — megloriénhel az adaigyiijiés tényének, az érintetiek korének, az adatgvijiés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdindra hozzdférhetd modon 16rténé
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoziatas lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jiarna.
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