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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

, sr o r s r 1 ’ r 2
beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.®> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kbzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL. 10-t61 hatilyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiltk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor$ tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovihagyasa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kézoljon!

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

A MAGZATI HASNYALMIRIGY SEJTEK MUKODESENEK VIZSGALATA
g/
/LOMH

A kérelem iktatdsi szdma: (/C
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Rakonczay Zoltdn, tudomanyos fémunkatars
Dr. Pasztor Norbert, egyetemi tanarsegéd

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Az emberi hasnyalmirigy vezeték és acinus sejtek miikodésére vonatkozoan viszonylag
korlatozottak az ismereteink, holott az élettani folyamatok pontos megértése igen fontos
volna és nagymértékben segitené bizonyos korfolyamatok (pl. cisztds fibrozis vagy
terhességi cukorbetegség) hatterének megértését is. Az ismeretek hidnya részben annak
tulajdonithatd, hogy a hashartya mogott elhelyezked6 hasnyalmirigy hozzaférhet6sége

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

% Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamti EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

? A talalményok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrél sz616 1999, évi
LXXVI. térvény.



emberben igen korlatozott. Eppen ezért a vizsgéalatok jelentds része ragesdlokon térténik.
Nem kérdéses azonban, hogy akar jelent6s kiilonbségek is lehetnek az emberi és ragesaléd
hasnyalmirigy mikodésében. Ismert példaul, hogy az emberhez képest az egerek és
patkanyok hasnyalmirigy vezetéksejtjei fele annyi bikarbonatot valasztanak ki stimulalt
korilmények kozott. A magzatokbol valo hasnyalmirigy kivételével lehetségiink nyilna
arra, hogy normal szdvethez jussunk és megvizsgaljuk a ductalis és acindris sejtek
miikodését.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Gray MA et al. Am. J. Physiol. 1989; 257: C240-251.

Hyde K et al. Biochem Biophys Res Commun 1999; 263: 315-321
Hyde K et al. Gastroenterology 1997; 113: 914-919

JiBetal. Gastroenterology 2001; 121: 1380-1390

Murphy JA et al. Gastroenterology  2008; 135: 632-641

Miyasaka K et al. Pancreas 2002; 25: 161-165

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgilatba a személyek csak részletes tajékoztatis és Onkéntes beleegyezés soran
keriilnének be. A projektben résztvevé 18 évnél id6sebb terheseket a Sziilészeti és
Nogyogyaszati Klinika fekvObetegei koziil valasztanank ki. Az orvosi indik4cio (magzati
vagy sulyos anyai betegség) alapjan maéasodik trimeszterbeli (12-24. hét)
terhességmegszakitds vagy spontan vetélés kovetden az abortumot atvissziik a Patoldgiai
Intézetbe, ahol a boncolds soran a hasnyalmirigy kiprepardlasara is sor keriil. Az
eltivolitott szdvetet ezutdn az 1. sz. Belgydgyaszati Klinika Sejtélettani laboratériuméba
szallitjuk, és a tovabbi kutatasokat is ott végezziik el..
Kizard kritériumok:

- 18 évnél fiatalabb személy

- Olyan fejlodési rendellenesség, amely a hasnyalmirigyet is érinti

A beteg a terhességmegszakitas kdzben vagy kozvetlen azt kovetden meggondolja magat
és visszavonja az engedélyt arra vonatkozdan, hogy a magzatbdl a hasnyalmirigyet
kipreparaljak.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (osszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

50 terhességbdl nyert abortum. A ndk életkora meg kell, hogy haladja a 18 évet.

5. A kutatas modszerei

A terhességmegszakitast kdvetéen az abortumot atvissziik az SZTE Patologiai Intézetbe
boncolas céljabol, ahol a hasnyalmirigy eltavolitdsra keriil. Ezt kovetden az eltavolitott
szdvetet 4atszallitiuk az SZTE AOK 1. sz. Belgyogyaszati Klinika Sejtélettani
Laboratoriumaba ahol a tovabbi kisérleteket elvégezziik.



6. A kedvezitlen események és a sillyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

nem varhato

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
~ intézkedések (az 1992. évi LXIII torvény alapjan)

A terhesekr6l gyUjtott adatokat titkosan kezeljiik, a terhesek a kutatasi projektben,
kozleményekben mindvégig névtelenek maradnak. A vizsgédlat legelején a terhes
sorszamot kap, melyet egy fiizetben rogzitiink. Ehhez a fiizethez csak a kutatas egyik
vezetbje (Dr. Pasztor Norbert) férhet hozzd. Minden egyes mintdn, csdveken csak
sorszamot tlintetiink fel.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A kisérleti adatok statisztikai feldolgozasat az SZTE AOK 1. sz. Belgyogyaszati Klinika
Sejtélettani Laboratoriumanak munkatarsai végzik statisztikai programok hasznalataval.
Ennek targyi feltételei adottak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
. érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kdzérdekt adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.
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