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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok! szamdra®

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran 1étrej6vo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok veégzésérdl sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanosséga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EaM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre torod tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai Jjovéhagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szaméara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Mikro-RNS-ek vizsgalata a 2-es tipusi cukorbetegség és a
rosszindulati emlédagangt dsszefiiggésének vonatkozasaban
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1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A 2-es tipusu cukorbetegség és a rosszindulatt emlédaganat kialakulasa kozti lehetséges
molekularis genetikai szintii 5sszefiiggések feltarésa tun. mikro-RNS molekuldk
kimutataséval. A mikro-RNS molekulik a DNS fehérjét nem kodold részének rovid

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

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jéré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam1 EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



szakaszairol késziilt forditott nukleotid-szekvencia masolatok, révid lancii RNS-ek,
amelyeknek kozvetett szerepe lehet a sejtmiikddés szabalyozasédban. A mikro-RNS-eket
kodolé gének gyakran helyezkednek el a DNS azon torékeny szakaszain, amelyeknek
érintettségét kordbban mar szdmos tumorral, igy a rosszindulati emlédaganattal
kapcsolatban is leirtdk. Egyelére nincs egyértelmii adat arrél, hogy a mikro-RNS-eknek
egydltaldn van-e szerepiik, illetve milyen szerepiik lehet abban, hogy a 2-es tipusa
cukorbetegség mellett (eddig elsésorban epidemioldgiai vizsgalatokkal igazoltan)
gyakrabban fordul el szamos tumoros megbetegedés kozott az emlédaganat is.
Vizsgélatunkkal ezen utébbi kérdésre probalunk meg vélaszt kapni.

2. A kutatas tudomdinyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozdsok megjellése (elegendd a kutatés irdnyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasinak, bevalasztasanak, kizdrasinak rendszere

Bevalasztasi kritériumok:
- ndi nem
30 és 70 év kozotti teljességgel cselekviképes személy
legalabb 5 éve ismert cukorbetegség (dokumentaltan)
- az emld rosszindulati daganaténak fennallasa (sz6vettanilag igazoltan)
jelen belegyez6 nyilatkozat alairdsa

Kizarasi kritériumok:

- az utébbi 5 évben kemoterdpia (daganatellenes citosztatikus kezelés), napi
rendszerességgel dohanyzas, alkohol- vagy drogfogyasztas

- pszichofarmakonok (bizonyos hangulat-szabalyozé, nyugtatd és altaté hatasa
gyogyszerek) rendszeres alkalmazasa

- szteroidok (bizonyos gyulladds-csokkenté hatdsti gydgyszerek) rendszeres
alkalmazasa

- zajlo fertdzés, lazas betegség

- sulyos vesebetegség (eGFR < 30 ml/min)

- stlyos mdjbetegség (3-szorosan emelkedett transzaminéz értékek)

- sulyos autoimmun betegségek

- sulyos vérképzészervi (nem rosszindulati daganatos) megbetegedések

- stlyos légzési elégtelenség

- egy¢eb rosszindulatii daganatos megbetegedések az anamnézisben

korlatozottan cselekvOképes vagy cselekviképtelen személy



4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Bevonni kivant vizsgilati alanyok szama: 400 f6 (Vérellatobél 100 £6, Diabétesz

Gondozobol és 1. Belgydgyaszati Osztalyrdl dsszesen 100 f6, Onkolégiai Kézpontbol
200 £6).

Bevonni kivant személyek kore: a gyulai Pandy Kalméan Megyei Korhaz Vérellatojaban,
Diabétesz Gondozojaban, I. Belgyogyaszati Osztalyan, illetve Onkologiai K&zpontjaban
jelentkezd egészséges véradok, 2-es tipusu cukorbetegek és/vagy rosszindulat
eml8daganatos betegek koziil meghatarozott kritériumok alapjan kivalasztott, megfeleld
tdj€koztats utdn a vizsgalatba dnként beleegyez6 néi nemti, 30-70 éves kor kozotti,
teljességgel cselekvbképes egyének.

5. A kutatas modszerei

A gyulai Pandy Kélmén Megyei Kérhaz Vérellatojaban, 1. Belgyégyaszati Osztalyan,
Diabétesz Gondozdjdban és Onkologiai Kézpontjaban megjelend egészséges egyéneket,
valamint 2-es tipusu diabéteszes és/vagy rosszindulatti emlédaganatos betegeket vonunk
be a vizsgalatba. A vizsgélati alanyok négy alcsoportba keriilnek besoroldsra (1. tumoros
és diabéteszes, 2. tumoros nem diabéteszes, 3. tumormentes diabéteszes betegek, 4.
véradokbol szervezett egészséges kontroll csoport). Minden alanyté] az egyébként is
sziikséges vérvétel sordn plusz egy csé EDTA-val alvaddsgatolt vért vesziink le, amit
megfeleld elékészités, centrifugalas, buffy coat leszivasa és hiitése utdn az MTA Szegedi
Bioldgiai Kutatéintézetébe kiildiink molekuldris genetikai vizsgalatra. Itt keriil a harom
betegcsoport és az egy egészséges kontrollcsoport 8sszehasonlitdsra. Egy-egy csoport
100-100 betegbdl, értelemszertien ugyanennyi anyagmintdbél 4ll. A minték egyik részét
elso 1épeskent 6sszekeverik, igy a micro-RNS molekulaszdm statisztikai 4tlaga alakul ki.
Ezen keverékeket vizsgaljak egymdashoz viszonyitva, mérve a mikro-RNS-ek
mennyiségét. Ezen kiviil minden egyes minta megmaradt részén kiilon-kiilon is végeznek
hasonlé méréseket, majd ezt kiveti a statisztikai elemzés.

6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A beteg szaméra gyakorlatilag teljesen veszélytelen rutin vérvételi technikarél van szé,
melyet a sterilitds szabdlyait betartva végziink. A betegen kozvetleniil semmilyen egyéb
diagnosztikus vagy terdpias beavatkozast nem végziink.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A résztvevik személyes és egészségiigyi adatait a jelenleg hatalyos vonatkozé
jogszabdlyoknak megfelelden kezeljiik. A vizsgalat végleges lezarasét kovetden
megsemmisitjiik. A vizsgélati alanyt részletesen tajékoztatjuk a vizsgélat céljarol és
lefolyéasardl. Ezt kovetben beleegyezése dnkéntes alapon és irdsban torténik. A levett
vérmintat az MTA Szegedi Bioldgiai Kutatokézpontjaba kiildjiik elemzésre. A betegnek
egyeni leletet nem tudunk adni, mivel t6bb alany egyiittes vérmintajabol végzik a
vizsgalatot. A betegek nevét és személyazonositésra alkalmas egyéb adatait titkosan
kezeljiik, azok kdzleményben nem jelennek meg. A vizsgalatban valé részvétel esetleges



elutasitdsanak semmiféle karos kovetkezménye a beteg tovabbi kezelésére nem lesz. Az
alany a vizsgélatban vald részvételét indoklas nélkiil visszavonhatja.

8. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgoz4sanak médszerei

T-probék, logisztikus regresszid, szamitdgépes analitika stb.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a k6zérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Gyula, 2012. jinius ho 05. nap

Dr. Banhegyi Rébert Janos /. % 3 Dr. Kovacs Jozsef .

kérelmez6 intézményvezetd



