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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata*
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beavatkozassal jaro vizsgalatok szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az &ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkdajanak nyilvénossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oiltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6é szdmdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kézoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
MikroRNS-ek és mas bioindikatorok kimutatasa szoveti és nydlmintakbol a fej nyak

régié daganataiban és prekancerdézus lézioiban

A kérelem iktatasi szama: /{ 0 ‘;Z/Q\Q [

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. Nagy Katalin dékan és Prof. Dr. Rové Laszl6 tanszékvezetd egyetemi tanar

*Verzié: 2013-12-10.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdazattal jar

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

* A talalméanyok szabadalmi oltalmarél szolo 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

A kutatdsi program célja mikroRNS-ek és mas bioindikatorok (metilalt DNS
molekuldak, mitokondridlis genom varidnsok) kimutatasa €s jellemzése a fej nyak régio
daganataiban szenvedd vagy ilyen daganatok prekancerdzus 1ézidival diagnosztizalt betegek
szoveti €s nyalmintdiban valamint a megfeleld kontroll csoportokbol szdrmazd mintdkban
nem invaziv, nyalmintak vizsgalatan alapuld diagnosztikus mddszer kidolgozasa céljabdl. A
sejtmiikddés szabalyozasaban kozremiik6dé mikroRNS-ek mintdzata daganat tipusonként
valtozo és jelenlétiik a testnedvekben, igy a fej nyak régi6 daganatai esetében gyakran a
nyalban is detektalhaté. Hasonlo modon, a daganatsejtek genomjanak metilaciés mintazata
(epigenom) eltér a megfelelé normalis sejtekétol, és a testnedvekbe jutdé metildlt DNS
mintazata lehetdséget nyljt a daganat jelenlétének kozvetett mddon torténd kimutatdsara
illetve a kezelés hatékonysdgénak monitorozasara. A mitokondrialis DNS populaciok
jellegzetes médon valtoznak tumorsejtekben, a szelekcids eldnyt biztosité mitokondridlis
genomok dominanssa valnak és ugyancsak detektalhatok nyalmintakban. A fej nyak régid
daganataibol és rakmegel6z6 stadiumaibdl vett biopszidk molekularis analizise a megfeleld
kontroll mintdkkal és nyalmintdkkal O6sszevetve lehetéséget nyujthat e daganatok
jellemzésére, biomolekuldik koziil a diagnosztikus célra alkalmazhato molekulak
azonositasara, €s ez altal jelenlétiik nem-invaziv médon torténd kimutatasara.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsiagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

18 év feletti, magyar biztositassal rendelkez6 paciensek, akiknél a fej nyak régid
daganata vagy ilyen daganatok prekancerézus 1ézidja diagnozisként felmeriil. Kizaro
kritériumok: mas, nem fej-nyak tumoros daganatos megbetegedés; HIV, HCV vagy
HBYV fertézottség.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

100 16, 18 év feletti paciensek; férfi és n6i arany és a kutatéhelyenkénti szam nem
meghatarozott

5. A kutatas modszerei

Az SZTE FOK Szijsebészeti Tanszékén és az SZTE AOK Fiil-Orr Gégészeti és Fej-
Nyaksebészeti Klinikdjan a fej nyak régié daganataval diagnosztizalt vagy ilyen daganat
preblasztomatodzisaval jelentkezd betegektl nem stimuldlt nyalmintat vesziink. Ezt kdvetden
az ugyanezekt6l a betegekt6l a szakma szabalyainak megfeleléen szovettani vizsgalatra
vesziink mintat, szajiregi, nyelvgyoki és tonsilla tumor esetében helyi érzéstelenitésben
(tetrakain ephedrines spray-vel torténd befijast kovetéen 1 perc varakozas utan),



prébaexcisios fogoval. A gége és hypopharynx daganatok esetén altatdst végziink és
laryngoszkopos feltarassal eldzetes érzéstelenités nélkiil végezziikk a mintavételt. A mintegy
3x3x3 mm méretli szovetmintakat ketté-osztjuk, az egyik részt szarazjégen vagy folyékony
nitrogénben lefagyasztjuk, és a molekularis vizsgalatok elvégzéséig az SZTE FOK
Oralbiologiai és Kisérletes Fogorvostudomanyi Tanszékén -76°C-on taroljuk, a masik részt
4%-o0s formalin oldatban fixaljuk és szovettani vizsgélatra térténé elkiildésiikig az SZTE
AOK Fiil-Orr Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinikajan illetve az SZTE FOK Szdjsebészeti
Tanszékén taroljuk. A lefagyasztott mintakbol mikroRNS-t és DNS-t izoldlunk. A mikroRNS
mintdzatot reverz transzkripcidt kovetd Gjgeneracids szekvenalassal, a metilacids mintazatot
multiplex metilacié specifikus PCR-rel, a mitokondrialis genomok mutdcidit s D-hurok
szekvenalasaval hatdrozzuk meg. A kontroll csoport tagjai az SZTE FOK nem daganatos
betegei koziil kertilnek ki, akiknél a fogorvosi vizsgélat alapjan fogeltavolitds sziikséges. A
vizsgélat sordn az eltavolitott foghoz kapcsolodo szoveti részeket analizaljuk.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezeésiik esetén a kdvetendé eljarasok

A beavatkozasnak a szakma szabalyai szerint végzett rutin diagnosztikai vizsgalathoz képest
fokozott kockdzata nincs. A vizsgilat szov6dményei megegyeznek a rutin szovettani
mintavétel sz6védményeivel. Nemkivanatos esemény bekovetkeztekor a vizsgald orvosok a
szakma szabdlyai szerint jarnak el.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. tdrvény alapjan)

A résztvevd paciensekrol részletes orvosi adatrogzités torténik, a mindenkori szamitégépes és
orvosi kartonok segitségével

8. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

Az eredmények kiértékelésére a Student’s ¢ tesztet €s a Chi square tesztet alkalmazzuk.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotidsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2013. december h6 10. nap

%)s

R R R R o

Prof. Dr. Nagy Katahn o
kérelmez6/intézetvezetd neve és alalrasa

: Prof. Dr. Rovo Laszlo
- érelmezd/intézetvezetd neve és aldirasa




