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Levélcim: L. sz. Belgydgyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jar6 vizsgalatok' szamara®

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

A kutatas -fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyllatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassék az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjénak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t81 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOr6 tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl8dd szdmira kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Magyarorszagi multicentrikus vizsgalat kronikus limfoid leukaemidban a SOLVO-MDQ
Kit-tel mért multidrog rezisztencia és a terapia hatasossaga kozotti korrelacio
megallapitasara

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Borbényi Zita egyetemi tanar

1. A Kutatas célja, indokoltsiaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A klinikai vizsgélat célja, hogy a Solvo Biotechnoldgiai ZRt. MDQ technolégiajara épiild
kutatasi célu kitbdl engedélvezett, CE jelzéssel ellatott, regisztralt in vitro diagnosztikai
rendszer fejlesztéséhez klinikai adatokat szolgaltasson (teljesitdképesség-vizsgalat).

A projekt f6 célkitiizése egy olyan, vildgviszonylatban hianypotld prediktiv in vitro
diagnosztikai (IVD) tesztrendszer kifejlesztése és a piacra viteléhez megkivant vizsgalatok
elvégzése, mely a daganatok citosztatikus kezelésével szembeni rezisztencia egyik
leggyakoribb okanak szdmité Gn. multidrog rezisztenciat képes kimutatni és
mennyiségileg meghatarozni, ezéltal lehetévé téve a piciens egyéni érzékenyséoének
leginkabb megfeleld kezelés megvalasztasat.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jér6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

? A talslmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



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

1) MM van den Heuvel-Eibrink et al: Increased expression of the breast cancer resistance
protein (BCRP) in relapsed or refractory acute myeloid leukemia (AML). Leukemia
(2002) 16, 833-839

2) 15)Aleskog et al: In vitro drug resistance in B cell chronic lymphocytic leukemia: a
comparison with acute myelocytic and acute lymphocytic leukemia. Anti-Cancer
Drugs (2005) 16: 277-283

3) 16)Szendrei T ¢és mtsai: Multidrogrezisztencia-vizsgéalatok krénikus lymphoid
leukaemiaban.Orv Hetilap (2008) 149:161-167

4) 17)Friedenberg WR et al: Multi-drug resistance in chronic lymphocytic leukemia.
Leuk Lymphoma (1999) 34(1-2):171-8

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgdlatba a vizsgald orvos altal a klinikdn diagnosztizalt és kezelt, 18 év feletti CLI -
s betegek vonhatdk be, a Vizsgalati protokollban régzitett bevalasztasi és kizarasi
kritériumoknak megfelelben, részletes tdjékoztatdst és irdsos beleegyezést kovetden.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Osszesen 3 magyarorszagi centrumban (DEOEC, PTE-OEKK. SZTE) bevonni kivant
betegek szdma: 200 beteg.

A bevalasztas kompetitiv, a szegedi vizsgalati centrumban 60-70 beteg bevonésara
szamitunk.

5. A kutatas modszerei

Az MDQ Kit a Solvo Zrt. altal kifejlesztett €s szabadalmaztatott dramlédsi citometrids
tesztrendszer, mely két, a kemoterapias kezelések sikere szempontjabdl meghatirozé ABC
(ATP_Binding Casette) transzporter (ABCB1 és ABCCI1) funkcionalis aktivitdsdnak
kozvetlen meghatarozasara é€s ezaltal a gydgyszer-rezisztencia elérejelzésére alkalmas . A
jelen vizsgalatban tesztelni kivant kibOvitett kit alkalmas egy olyan, tovabbi fehérje
aktivitdsanak kimutatdsara is, mely a klinikai és farmakoldgiai vizsgélatok alapjan az
elozbekkel egyiitt fontos szerepet jatszhat a CLL korképben.

A szakmai protokollok szerinti indukcids kezelés(ek) el6tt a SOLVO-MDQ Kit-tel a
csontveldi leukémids sejtek multidrog rezisztencia aktivitisanak meghatirozasa torténik,
majd az eredmény Osszevetésre keriil az indukcids kezelés(ek)re adott valasszal.

6. A kedvezdtlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A vizsgalati terv szerint csak akkor torténik mintavétel drogrezisztencia vizsgalata
céliabol. amikor a betegnél az alapbetegség diagndzisadhoz ill. kezelésének
kivalasztasahoz amigy is vérvétel sziikséges. Eavéb beavatkozds a vizsgalat érdekében




nem torténik.

A kedvezdtlen eseménvyek a (AE) minden esetben rogzitésre keriilnek.

A stlyos nemkivanatos eseményeket (SAE) — a protokollnak megfelelden a tudomasra
jutastol szamitott 24 oran beliil a vizsgdlék a CRO-nak jelentik.

7. A résztvevok személyes €s egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A résztvevo beteg teljes kord tajékoztatas utan a beleegyez6 nyilatkozatban
megfogalmazott adatkezeléshez irasban jarul hozza. A vizsgilatban résztvevd betegeket
vizsgalati kddszam azonositja, mely személyes adataival csak a vizsgalati centrumban
(klinikdn) hozhatd Gsszefliggésbe. A vizsgalatbdl szarmazo adatok kizdrdlag e kéddal
azonositva hasznalhatdk fel tudoményos eléadasokban vagy jelentésekben, a beteg
személyes adatainak felfedése nélkiil.

Amennyiben egy beteg kilép a vizsgalatbdl, nem jegveznek fel tovabbi adatokat a
vizsgalat adatbazisaba. A beteg kérésére a korabbi mintak megsemmisitésre keriilnek,
hogy azokon ne végezhessenek tovabbi analiziseket.

A kutatas tervezése és végrehajtasa a 2008.évi XXI.t6rvényben és az 1997.évi CLIV.
Egészségiigvyi térvényben foglalt szabalyozasok szerint térténik.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A vizsgélat soran az MDQ teszttel mért multidrog transzporter fehérjék aktivitidsa és a
kemoterapiara adott valasz keriil rogzitésre. A reagald és nem reagild csoport MAF
eloszlasanak ismeretében meghatirozasra keriil az MDQ kit adott ABC transzporterre
vonatkoztatott kiiszobértéke. Ezutan az MDR pozitiv / negativ, valamint a reagild / nem
reagald csoport k6zotti sszefliggés statisztikai probakkal értékelhetd.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotidsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozés nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekli adatokat a honlapjan kozzé

teheti. R ,
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