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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szamara®

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

A kutatas-fejlesztesi tevékenység soran letrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb
torvény is védi.4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezmeényt
hatalyba [éptetd 2002. évi V1. térvény, és az orvosi kutatasok végzésérél szold miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik
az etikai bizottsagokidl, hogy a koézvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett
kutatasok fontosabb adatairdl. A kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag
munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 0. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EGM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.)
EUM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekl
adatok, amelyeket barki korlatozas nélkll megismerhet. Kérjuk, hogy a szellemi
alkotasok oltalmanak védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan
toltsék ki ezt a tablazatot. A kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6rd
tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa
utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden erdeklédé szamara kozzé teszi az itt
megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiid, illetve a
kutatads érdekeit veszéiyezteté adatot ne kézoljon!

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

Epithel mezenchimalis tranzicié (EMT) és Sigma 1 receptor szerepe hypophysis adenomakban

A kérelem iktatasi szama: %?/QOVZ/{WSQTE RIAETS

A kerelmez& neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kupai Krisztina, SZTE AOK Belgyogyaszati Klinika,
Endokrinolégiai munkacsoport ill. SZTE TTIK Elettani, Szervezettani és Idegtudomanyi Tanszék, GLP
toxikologiai laboratorium

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

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

2.) beavatkozdssal jard vizsgdalat (interventional frial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudoményi kutatds: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérsl szolo 1995. évi XXXIIL. t6rvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVL. torvény.



1. A kutatas célja

A tumoros (malignus ill. benignus egyarant) megbetegedések egy részét az epithe! eredeti
carcinomak jelentik. llyenkor az ép, differencialddott epithelsejtek tumoros atalakulason mennek
keresztll, EMT-vel invaziv, malignus fenotipust vehetnek fel. Kutatdsunk soran vizsgaini
szeretnénk a kilonbdzd hypophysis adenoma (néma, hormontermeld) tipusokban az EMT
szerepet illetve az EMT és sigma receptor kozotti lehetséges szignaltransdukcids Gtvonalakat.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Bevonasra kerlinek azok a betegek, akiknél MRI képalkotassal igazolt a hypophysis adenoma
(mind micro, mind pedig macro adenoma). A hypophysis mUtét soran eltavolitott szdvetet
hasznaljuk kestbbi vizsgalatainkhoz, ezaltal tehat a beteget semmiféle plsz megterhelés nem éri.
Molekularis biolégiai modszerekkel kivanjuk tesztelni azokat a lehetséges eltéréseket (az
eltavolitasra kerllt szévetbdl), amelyek szerepet kaphatnak az adenoma kialakulasaban, recidiva
hajlamban. Ezen modszerek kozé tartozik a western blot technika, ELISA modszer,
fehérjemérések, enzim aktivitdsok meghatarozasa.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. A sebészi technika fejlddése a teljes endoszkdpos tumoreltavolitasig, 61 eset elemzése
alapjan (Ildeggyogy Sz 2012;65(5-6).000—000)

2. Biomarkers for epithelial-mesenchymal transitions (J Clin Invest. 2009 Jun 1; 119(8):
1429-1437)

3. Epithelial-mesenchymal Transition (EMT) Markers in Human Pituitary Adenomas Indicate
a Clinical Course (Anticancer Res. 2015 May;35(5):2635-43. )

4. The tumour microenvironment of pituitary neuroendocrine tumours (Frontiers in
Neuroendocrinology Volume 58, July 2020, 100852)

5. Growth Hormone and the Epithelial-to-Mesenchymal Transition (The Journal of Clinical
Endocrinology & Metabolism, Volume 102, Issue 10, 1 October 2017, P 3662-3673)

6. Sigma-1 Receptors and Neurodegenerative Diseases: Towards a Hypothesis of Sigma-1
Receptors as Amplifiers of Neurodegeneration and Neuroprotection (Adv Exp Med Biol.
2017, 964. 133-152.)

7. Sigma receptors [oRs]: biology in normal and diseased states (J Recept Signal Transduct
Res. 2016 Jul 3; 36(4): 327-388.)

4. A kutatasha bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, heme, életkora

A kutatasban résztvevék azok a 18-75. életévik kozott férfi illetve né betegek, akik az SZTE AOK
Belgyogyaszat Endokrinoldgiai  Osztalyan és/ivagy SZTE AOK Idegsebészeti Klinikan
gondozasban részesulnek hypophysis adenoma miatt. A nemek aranya eddigi tapasztalataink
alapjan 50-50%. A bevalasztasi kritérium soran figyelembe vesszik a beteg MRI képalkotas soran
kapott eredményeit, aktualis hormon statusat. Bevonasra kerlilnek azok a betegek, akiknél MRI
képalkotassal igazolt a hypophysis adenoma (mind micro, mind pedig macro adenoma).

5. Retrospektiv, beavatkozéssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 8.) szamii
EdM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi tajékoztatas® (A

3 A beavatkozassal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szo6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szama EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
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tajékoztatas — kuldnosen statisztikai vagy tudomanyos célli adatkezelés esetén — megtérténhet az
adatgylijtes tényének, az érintettek korének, az adatgydjtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak
és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténé nyilvanossagra
hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Kisérleteink soran kapott kisérleti eredményeinket szakmai publikacio formajaban kézéini
kivanjuk, figyelembe véve a betegjogokat. Ezen publikacidk nyilvanosan elérhetbéek lesznek a
www.pubmed.com szakmai honlapon. A mitét soran eltavolitott adenoma sztvet egyéni
kédszam alapjan kerll regisztralasra, mely csak a kisérletben részt vevd orvosok szamara
elérhetd.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozo
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jovahagyas
utan az RKEB a kozerdekl adatokat a honlapjan kézzé teszi.

Szeged, 2021.februar 19
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Dr. Kupai Krisz'fina
orvos

lehet tekinteni a vizsgilati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzéséto).

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az drintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idodtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozoni.

A Személyes adatok védelmérdl €s a kozérdekt adatok nyilvdnossagarol szol6 1992, évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelez6. Kételezd
adatszolgdltatas esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érinteitet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoziatni kell az adatai kezelésével kapcesolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killéndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a térténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyljiés tényének, az drintettek kirének, az adatgviljtés céljinak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jdna.
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