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A kutatasi terv kozérdekii adatainak Kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejové szellemi javakat Magyarorszagon t&bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanosséga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1IL. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalathaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény é€s az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydasa utan, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilg, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Epithelialis-mesenchymalis transitio és megvaltozott mikrobiom prognosztikai
szerepe primer és secunder mdjdaganatokban

A kérelem iktatasi szama: /1 /{6 / o /{ *SUKE RICEYD

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa:

Prof. Dr. Lazar Gyorgy tanszékvezetd egyetemi tanar

UA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar¢ orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz6lé 1999. évi
LXXVIL. torvény.



1. A kutatis célja

Hepatocellularis carcinoma (HCC) vilagszerte a hatodik leggyakoribb malignus daganat,
¢s harmadik daganatos halalok, mely a primer malignus méjdaganatok 75-85%-4t adja.
Kialakulasaban krénikus alkohol vagy aflatoxin okozta intoxikécid, virus hepatitisek
€pplgy szerepet jatszanak, mint a maj zsiros degeneracidja. A masodik leggyakoribb
primer malignus méjtumor az intrahepatikus cholangiocellularis carcinoma (1CCQ). A
primer méjrakoknal lényegesen gyakrabban eléforduls metastaticus majtumorok
sebészeti-onkologiai szempontbol jelentés hanyadat a colorectalis majattétek (CRLM)
alkotjdk. A colorectalis rakok kb, 259 o-ban synchron, 50%-ban metachron majmetastasist
adnak. A sebésztechnika, ill. az onkolégia fejlédésének ellenére a primer majdaganatban
szenvedd betegek kurativ célt reszekeiot kovet6 talélési es€lyei igen rosszak. A resectiot
kovetd 5-éves tiilélés a colorectalis méjmetastasisok esetén is alig éri el az 50%-ot.
Magyarorszégon évente csaknem kétezer 0j maj-, és tizezer colorectalis-rakos esetet
diagnosztizalnak. A malignus daganatok — { gy a maj-, és vastagbéltumorok —
kialakulasénak, metasztatizals képességiik, illetve a lokalis kitjulasuk az eddigi
vizsgalatok alapjén egyik fontos tényezdje a bél mikrobiom megvaltozédsa, de ennek
pontos mechanizmusa még nem teljesen tisztazott. Feltételezhetden ez a folyamat a bél-
méj tengelyen keresztii] a méjban kivaltott gyulladasos folyamatot, fibrosist, illetve
carcinogenesist el6segité mikrokornyezet teremt. Az attétképzo képesség fontos eleme az
epithelialis-mesenchymalis transitio (EMT). Ennek sor4n az epithelialis sejt-sejt
kontaktus fellazuldsaval lehetéve valik a daganatsejtek elvandorlasa kérnyezé, illetve
tavoli szovetekbe, szervekbe.

Immunhisztokémiai és molekularis biologiai vizsgalatok soran meghatarozott EMT
biomarkerek és a mikrobjom vizsgalata képet adhatnak a betegség lehetséges
lefolyésardl, prognézisarsl. A fentieken til az EMT és mikrobiom meghatarozasaval
lehetdség nyilik a célzott immunterapigk személyre szabéséra.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A vizsgalat soran a Szegedi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar
Sebészeti Klinikan primer (HCC, iCCC), és attéti (CRLM) méjtumor miatt kurativ célu
mdjreszekeidn atesett betegek szdvettani mintait vizsgéljuk a Szegedi Tudomanyegyetem
Pathologiai Intézetében, illetve a Szegedi Tudoményegyetem Terme'szettudoményi és
Informatikai Kar Biolégia Intézetében, Utélagosan elvégzett immunhisztokémiai és
egy€b patholdgiai, molekularis biologiai vizsgalémadszerekkel kimutatott EMT
biomarkerek jelenlétét, illetve a mikrobiom 6sszetételét Osszevetjiik a betegek klinikai
adataival, betegségiik lefolyaséaval retrospektiv modon. A vizsgalatba 300 beteget
kivanunk bevonni.

3. A tervezett kutatds szakirodalmj alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

A kutatasba 300 primer méjrak és colorectalis majattét miatti reszekeion 4tesett beteget
kivanunk bevonni nemre és életkorra valé tekintet nélkiil.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szami EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tajékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudoményos célii adatkezelés

’ A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjckoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozaséval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z6Ini.



esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamanak és ay adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzéférhetd médon térténs nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyeénre szolo tijékoztatis
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jérna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemj alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatis
erdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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A Személyes adatok védelmérél és a kézérdeki adatok nyilvanossagarol szolg 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat Jelvétele el6it kizlni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelez6. Kotelez¢
adatszolgdliatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatmi kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelds idétartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintert adatkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvosiati lehetfségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megiorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adaigyijtés céljinak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szémdra hozzdférhet médon torténs
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szol0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel Jjdrna.



