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Informace o studii

,,Novorozenci

Projekt ,,Zdravé starnuti v primyslovém prostiedi* (HAIE)

Vazena pani,

Ceska republika patfi mezi staty s nejlep§imi vysledky perinatologické péce o rodicky a
novorozence. Presto se dale snazime nalézat cesty, jak béhem tehotenstvi jeste¢ zvysit bezpeci
nastavajicich maminek i jejich jesté nenarozenych déti. Cestou k tomu je identifikace faktort, které
bezproblémovy pritbéh t¢hotenstvi a zdravi novorozencit mohou narusovat.

Snazime se pochopit veskeré mechanismy, které by mohly negativné ovlivnit téhotenstvi a
mit za nasledek zvySenou nemocnost déti v pfedskolnim véku, pficemz se nyni zamétujeme
na zvysSené expozice polycyklickym aromatickym uhlovodikiim (PAU) v ovzdusi a diet€.

Aby bylo mozné jeste¢ 1épe porozumét t€émto mechanismim, vypracovali jsme projekt
studie, se kterou si Vas dovolujeme seznamit a zaroven Vam navrhnout, zda byste neméla zdjem
se ji zlastnit. Vyzkum je podpofen MSMT CR a EU, nazev projektu ,.Zdravé starnuti
v prumyslovém prostfedi“ (Healthy Aging in Industrial Environment - HAIE), studie
,Novorozenci“. Koordinatorem projektu je Lékatska fakulta Ostravské university.

Navrh studie vyuziva nejnovéjsich metod molekuldrni epidemiologie i vysledki o vlivu
znecisténého ovzdusi na geneticky materidl exponované populace. Predpokladdme spolupraci,
kterd umozni analyzovat v biologickém materidlu ucastnika studie metabolity znecist'ujicich latek
V moci a stolici, v plasmé kontaminanty, metabolomiku, antioxida¢ni aktivitu a imunitu, v dieté
matek kontaminanty. V projektu bude studovana v krvi u matek a novorozencii metylace DNA,
stanoveny DNA adukty a oxidac¢ni poskozeni — oxidace DNA a peroxidace lipidli, analyzovan
obsah a spektrum PAU v jejich moci a stolici, a ve stravé matek. Tento komplexni piistup
hodnoceni zatéZze je inovativni a nebyl dosud pouzit. Exponované skupiny budou z
Moravskoslezského kraje, kontrolni skupiny z JihoCeského kraje.

Do studie mohou byt zatazeny pouze matky nekutacky, které ziji v okrese Karvina nebo
okrese Ceské Budgjovice déle nez 3 roky. Z Vasi ptipadné Gi¢asti na studii by vyplyvalo nasledujici:
béhem Vaseho pobytu v porodnici odpovite po porodu na dotazy tazatelky, ktera pfimo vyplni do
notebooku Vas mateisky a socioekonomicky (SES) dotaznik, bude Vam odebran vzorek moce, po
porodu Vam bude proveden jednorazovy odbér zilni krve (2x8 ml) a zaroven bude po piestiizeni
pupecniku odebran vzorek pupecnikové krve (2x8 ml) z té ¢asti pupecniku, ktera se po porodu jiz
k nicemu nepouziva a nasledné se likviduje. Na novorozeneckém oddéleni bude od Vaseho ditéte
do sbérného sacku zachyceno relativné malé mnozstvi moce, bude-li to mozné, a odebran vzorek
stolice. Vzorky pak budou zpracovany v Oddéleni genetické toxikologie a nanotoxikologie Ustavu
experimentalni mediciny AV CR v Praze. Aby se zabranilo zneuziti vysledkii vysetieni budou
odesilany a zpracovany pod cCiselnym kodem (vSe bude v souladu s novymi pravidly GDPR).
Vzorky krve nebudou pouzity k jinym tc¢eliim nez je popsano v projektu. Chtéli bychom zduraznit,
ze v ramci studie maminkam nejsou podavany zadné 1éky (mimo téch, které jiz Zena v dob¢é porodu
uziva). Vasi ucasti ve studii také nebude Zadnym zpiisobem ovlivnéna péce poskytovana Vam a
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Vasemu ditéti. VSechny ziskané tidaje budou ptisné divérné a Vase osobni udaje nebudou
nikde dale pouzity (viz ptiloha).

Odbér vzorkl pro tuto studii nepfinese zddnou novou zatéz ani Vam ani Vasemu ditéti.
Odebrané vzorky krve, moce, stolice a vzorek pupecnikové krve budou podrobeny specialnim
laboratornim vySetfenim, kterd mohou upozornit na nebezpeci piipadné zvysSené expozice
polycyklickym aromatickym uhlovodikiim (PAU) a dalsim latkam v ovzdusi a dieté ve vztahu
k te¢hotenstvi. Statistické zpracovani zjisténych laboratornich ukazateld pak tyto vztahy pomuze
Iépe oziejmit. Na zaklad¢ vysledkl 1ze pak navrhnout opatfeni ke sniZzeni studovanych rizik.
Vysledky naSeho Setieni nepiinesou zadnou bezprostiedni pfimou vyhodu ani Vam ani Vasemu
ditéti, ale v nejblizsi budoucnosti se mohou stat podkladem pro dalsi zlepSovani péce o rodicky a
novorozence.

Vase dité by bylo zatfazeno do souboru, u kterého budou VaSim pediatrem sledovana jeho
pfipadna onemocnéni v pribéhu 2 let. Pfedpokladame vsak, ze toto sledovani miize pokracovat
Vv pribéhu celého predskolniho vE€ku. Smyslem je zjistit, jak sledované zmény v genomu a dalsi
markery ovliviiuji nemocnost ditéte v prubéhu jeho dalsiho Zivota.

Prava ucastnika studie:

Uast ve studii je naprosto dobrovolna. Kazda ucastnice méa pravo kdykoliv
od pokracovani ve studii odstoupit a to bez udani divodu a bez jakychkoliv nasledkt. Kazda
ucastnice studie ma pravo se kdykoli ptat na jakékoli podrobnosti tykajici se provadéni studie resp.
jejich individudlnich vysledki. Pokud odmitnete vyuziti Vasi krve a moce a pupecnikové krve,
moce a stolice Vaseho ditéte v nasi studii, nebude to mit naprosto zadné dusledky
pro péci o Vas a o Vase dité. Své rozhodnuti mizete kdykoliv odvolat.

Osobami opravnénymi poskytovat informace o studii jsou:

e Ing. Jan Topinka, DrSc. - vedouci Oddéleni genetické toxikologie a
nanotoxikologie, tel. 241 062 129, 724851733, e-mail: jan.topinka@iem.cas.cz
e MUDr. Radim Sram, DrSc. - koordinator projektu HAIE
tel. 241 062 596, 724185002, e-mail: radim.sram@iem.cas.cz

Na Vas zjem a pftisti spolupraci se t&si cely nas tym.

MUDr. Radim Sram, DrSc. v.r. Ing. Jan Topinka, DrSc.v.r.
Koordinator projektu HAIE Vedouci OGTN
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