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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

r cr o r e P 2 r e
beavatkozassal nem jaro vizsgalatok szimara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatasok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007. 111, 10-t6! hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
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 kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utéan, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szdmara kdzzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Ujonnan kifejlesztett fehérje biochip tesztelése vérképzdszervi daganatos betegek
vérszérum mintain

A kérelem iktatasi szama:
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Borbényi Zita egyetemi tanar
SZTE II. sz. Belgyogyéaszati Klinika €s Kardiologiai Kézpont

Szeged, Koranyi fasor 6.

"'A 23/2002. (V. 9.) szam@ EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekll nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvénossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsek el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Etl.M. rendelet

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrél szo16 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A tervezett kutatas célja, hogy egy frissen elkésziilt, jelenleg 5000 kiilonbszo fehérje

Osszetételll pontot tartalmazo fehérje biochip prototipust, a kdvetkez6 alkalmazasokban
teszteljen:

-Uj tumormarkerek azonositasa
-Daganatos betegeségek korai diagnosztikéja
-Daganatos betegségek lefolyasara vonatkozé prognosztikai informécio szerzése

-Daganatos betegek kezelésének kovetése molekuléris markerek segitségével
2. A kutatas megszervezése és modszerei

A kutatasban résztvevé SZTE 1I. sz. Belgyogyaszati Klinika és Kardiolégiai Kozpont feladata
a hozzéjuk beérkezo, a kutatdsba bevonni kivant betegektdl a minta gyUjtése, a betegek
diagnosztizalasa illetve kezeléslik nyomonké&vetése. A betegektdl nyert szérumot sorszimmal
latjak el és tovabbitjak a MTA Szegedi Biologiai Kutatokdzpontjdba. Itt térténik a szérumban
1€v6, a human fehérjék kozil a fehérje biochipen 1évo fehérjékkel kolesdnhato ellenanyagok
kimutatdsa western blott technika segitségével, majd az kisérleti eredmények elemzése
digitalis képalkoto technikakkal. Amennyiben azonositasra kertilnek olyan pontok, amelyek
t6bb betegre is jellemzden pozitivak, illetve a normal populécioban nem kertiltek
azonositasra, akkor a kérdéses mintdban 1évo fehérjéket azonositas céljabdl tovabbi
elemzésnek vetjiik ala tomegspektrometria segitségével. Az igy azonositott betegek mintait
rendszeres vizsgalatnak vetjiik ald a kezelésiik sordn. A hasonlé pozitiv pontokkal rendelkezé

betegek kozott megprobalunk kapesolatot keresni a betegségiik tlinetei, lefolyasa vagy mas
jellemzdik alapjan.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Széles korben elfogadott, hogy a daganatos megbetegedések elleni kiizdelem kulcs eleme
a betegség lehetd legkorabbi diagndzisa. A helyes diagnoézisok idejét és szamat nagyban
befolyasolja a mintavételi eljaras komfort érzete, lehetdsége, a mintavételre forditando idé
mennyisége. Ezért tapasztalhaté az a jelenség, hogy a daganatos megbetegedések
felismerése mar csak akkor kovetkezik be, amikor a betegnek komoly panaszai vannak,
illetve mas betegségei miatt fordul az orvoshoz. A vérszérum alapi tumordiagnosztika
elényei koz¢ tartozik, a mintavétel rovid ideje, alacsony eréforrds igénye és a viszonylag
kellemetlen, altalanosan elfogadott mddszere. Az elmult években szamos kézleményben
bizonyitottak, hogy daganatos betegek szervezetében humordlis immunvélasz aktivalodik
széamos tumor antigén ellen [1-7]. Ezeknek az ,onellenanyagoknak” (autoantibody,
autoantitest) a detektdldsa nagyban hozzajarulhat a betegség korai felismeréséhez,
tekintettel arra, hogy kifejezddésiik mar a tumor nagyon korai stadiumaban megindul.

A tumor antigéneket 4 laza csoportba oszthatjuk:

1) Tumor keletkezéshez kapcsolddd gének fehérje termékei (pl.: L-myc, c-myc, p21
ras, HER2/neu, cyclin B1, survivin, livin) [8—13]

2) Olyan gének fehérjetermékei amelyek csak az csira vonal sejtekben, illetve a



tumorokban aktivak [14]
3) A tumorban mutaciot szenvedett gének fehérjetermékei (pl.: p53) [15, 16]

4) Olyan fehérjék amelyeknek a daganat sejtekben rendellenes a poszttranszlacids
modositasuk. (pl.: annexin I, calreticulin). [17, 18]

Nem tisztazott az, hogy mely fehérjék valtanak ki immunvalaszt a tumorképz6dés soran,
mint ahogy kevéssé értett az is, hogy milyen mechanizmusok feleldsek az 6nellenanyagok
létrejottéért. [19] Habar az immunrendszer szdméra a daganatsejtek felszini antigénjei a
legkdnnyebben hozzaférhetéek, azonban a tumor fejlédésével jard apoptdzis és gyulladas
miatt a sejten beliili antigének is képesek a humorélis immunvalasz kivaltasara. A legtébb
ismert antigén koziil csak néhdny képes autoantitest termelésére késztetni a szervezetet, és
a betegek nagymértékben kiilonbozhetnek abban a tekintetben, hogy mely antigén ellen
termelnek ellenanyagot. Ennek f6 oka az, hogy tumorok fehérje termelési mintdzata két
hasonlo eredeti daganat esetében is jelent6sen kiilonbozhet, illetve a betegek
immunrendszerének MHC polymorfizmusa is befolyasolhatja a humorélis immunvéalasz
mindségét. Ez a heterogenitas féleg akkor jelent problémét, amikor a beteg szérumot csak
egy antigén szempontjadbdl jellemezziik, azonban ha megfeleléen nagyszamu antigént
prezentalunk, akkor a beteg Onellenanyagai egy a daganatra €s a betegre egyiittesen
jellemzd mintazatot hoznak létre, amely kulcs fontossagu lehet a daganat osztalyozasaban
¢s a késdbbi terapidban.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A kutatasba elsésorban olyan betegeket kivanunk bevonni, akik jol kériilhatarolhato
szimptomadkkal rendelkeznek és lehetdség van tébbféle betegség stddiumban
mintavételre, valamint immunrendszeriik lehet6leg nem karosodott. A viszgélati alanyok
szama maximum 100, nemiik valtozo, életkoruk lehetéség szerint szintén valtozo, 18
évesnél idésebb.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jiré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — killsndsen statisztikai vagy tudomdnyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idotartaménak é&s az adatok megismerhetdségének mindenki szdméara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6ld tdjékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikal vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz610 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmt EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzéséto!.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a téjékoztatds az adatgyljtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljdnak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozsni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvdnossdgarél szolé 1992. évi LXIIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételezS. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kitlondsen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamadnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvinossdagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna,



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korldtozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 200 . ... hé ... nap

kérelmez6 neve és alairasa = f - intézetvezetd neve €s alairdsa

intézményvezetd neve és alairasa



