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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A Kkitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimédra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkivetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kdzvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagy4sa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!
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' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési 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 jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgilat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995, évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrél sz6ld 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Elzetes in vitro eredményeink alapjan elmondhatd, hogy €18 Candida albicans gomba
jelenlétében a HSC-2 OSCC sejtek metasztatikus aktivitasa megvaltozik. A szekretalt matrix
metalloproteindzok aktivitasa szignifikinsan megemelkedik, ezen feliil szignifikansan megné
az aszpartat ¢€s a szukcinat mennyisége, amelyek szakirodalmi adatok szerint
onkometabolitok, részt vesznek a tumor metasztazis képzédés folyamataban. Az eddigi
transzkriptomikai analizis alapjan megéllapithato, hogy €16 Candida albicans kezelés hatasara
szamos gen expresszids szintje megemelkedik, amelyek részt vesznek az OSCC invazidban,
illetve olyan szignalizaciés titvonalak aktivalodtak, amelyek kulcsszerepet jatszanak az OSCC
attét keépzoédésében. Sikeresen létrehoztunk egy in vivo egér modellt az ordlis candidiasis
OSCC progressziojara gyakorolt hatasanak vizsgalatdhoz. Az ordlis candidiasist elszenvedd
allatoknal magasabb szinten expresszalodott, illetve lokalizalédott a nukleuszba a p63 fehérje,
amely egy gyakran hasznélt rosszabb végkimenetelt jelzé egyik prognosztikai marker. Oralis
candidiasis hatdsdra a tumorbol késziilt metszeteken erds gyulladds, thrombosis, epithelialis-
mesenchimalis tranzicio (EMT) volt megfigyelhets. Utobbi jelenséget hamsejtek vimentin
pozitivsa és E-cadherin vesztéseis bizonyitotta.

Kutatasunk célja megallapitani, hogy van-e eltérés epithelidlis-mesenchimalis tranzici6
vonatkozasdban azon paciensek esetében, ahol a tumorterdpia kovetkeztében ordlis
candidiasis alakult ki, ill. akiknél ez nem jott létre.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Szajiiregi laphamsejtes karcindméval diagnosztizalt, operdlt és klinikailag kovetett
paciensek mintait kivanjuk elemezni. Kiilonbozé EMT markerek (vimentin, E-cadherin,
SMA, CD 31, metalloproteindzok, stb.) immunhisztokémiai festését tervezziik elvégezni.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A szdjiregi laphdmsejtes karcindméval (OSCC) diagnosztizalt betegek akar 75%-anal
ordlis candidiasis alakulhat ki a megvaltozott immunoldgiai mikrokémyezet, illetve az
alkalmazott kemo-radioterapia kovetkeztében.

A projekt az SZTE TTIK Mikrobiologiai Tanszéken miikédd Lendiilet Mikobiom
Kutatocsoporttal egytittmiikddve valosul meg. A csoport vezetéje Prof. Dr. Géacser Attila,
aki az opportunista humanpatogén gombak virulencidjanak és patogenitdsanak
szakért6je. Tovabba a kutatocsoportban dolgozik Dr. Téth Renita, tudoményos
munkatars, aki t6bb mint 10 éve foglalkozik opportunista humdinpatogén gombak
vizsgalataval, valamint Vadovics Maté, tudoméanyos segédmunkatérs, aki jelenleg az
oralis candidiasis szajiiregi laphamsejtes karcindma progresszidjara gyakorolt hatédséanak
vizsgalatabdl irja PhD. dolgozatat. Az esetek kivalogatasat a SZTE Szent-Gyorgyi Albert
Klinikai Kozpont Fiil-orr-gégészeti és Fej-nyaksebészeti Klinika (Igazgaté: Prof. Rové
Laszl6) egyik munkatarsa Dr. Pfiszterer Péter végzi. A késébbiekben a SZTE Szent-
Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont, Arc-, Allcsont- és Szajsebészeti Klinika (Prof. Piffko
Jozsef) is csatlakozik a vizsgalathoz.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamui EiM rendelet 20/Q. §-danak alkalmazisdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi



tajékoztatasS (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudoméanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tijékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 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 utdan az RKEB a kozérdek{i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2021. januar 08.
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> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamit EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskori, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamdnak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z6lni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi LXIII. térvény 6. §

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

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrol, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilonésen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamara hozzdférhetd médon tor1énd
nyilvanossdagra hozatalaval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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