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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jare vizsgalatok' szamara®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejové szellemi Javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
koézvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanosséga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre 616 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyésa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklodd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiils, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Szisztémas mastocytosis retrospektiv és prospektiv adatgytijtésen alapul6 vizsgalata
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A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Prof. Dr. Borbényi Zita egyetemi tanar
SZTE II. sz. Belgy6gyaszati Klinika és Kardiologiai Kozpont

Szeged, Koranyi fasor 6.

' A 23/2002. (V.9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

’Fza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

‘A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999, évi
LXXVIL. térvény.



1. A kutatis célja, indokoltsdga és varhaté eredményének Gsszefoglalasa

A szisztéméds mastocytosis  Ossejt eredetli ritka klonalis myeloproliferativ
betegség , mely a mastocyta sejtek tilzott proliferacitjaval, felhalmozodasaval jar egy
vagy tobb szervben. Klinikai megjelenési formai rendkiviil valtozatosak lehetnek :
uticaria pigmentosa, mastocyta sejt aktivacids tiinetegyiittes (presyncope, anaphylaxia,
hasmenés), osteopenia, hepatosplenomegalia, a vérkép és a csontvel eltérései. A
diagnozis felallitisdhoz csontvelévizsgalat sziikséges, melybdl a morfolégiai eltérések
¢s az immunhisztokémia vizsgalatok  alapjan ismerheté fel a betegség. A
myeloproliferativ neoplazmak revidealt 2008-as WHO klasszifikacioja a szisztéméas
mastocytosis diagnosztikus kritériumai kozé emelte a c-kit mutécio vizsgélatat. A
mastocytasejtek differecidlodasat és talélését a KIT receptoron keresztiil a stem cell
factor kontrolldlja. A legtobb betegben a c-kit(=CD117) receptor szerzett aktivald
mutécidja azonosithatd, mely egy pontmutécié a 816.pzicicban (KIT D816V).

Kutatdsunk célja a 2001-2012 idészakban szisztémas mastocytosisnak véleményezett
csontveldmintak wjraértékelése, a c-kit mutdcié vizsgélata ezen korabban, diagnosztikus
célbol vett mintdkon és az eredmények alapjan a mintak Ujraosztalyozasa az 1j WHO
kritériumoknak megfeleléen. Célunk ezen mutici6 gyakorisaganak, patognomikai,
patogenetikai szerepének, prognosztikus jelentdségének tanulmanyozdsa. A tervezett
kutatds célja emellett az is, hogy a mutéciés vizsgalatok mellett részletesen
tanulmanyozzuk a szisztéméds mastocytosisos betegek klinikai adatait az egyetemi
elektronikus adatbdzisbol térténd adatgytijtés révén, és Osszefliggést keressiink a
hisztopatholégiai, molekularis jellemz8k és a klinikai tiinetek, a betegség prognozisa
kozott.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagst, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelzb néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

A kutatdsba a 2001 6ta észlelt,18 évnél id8sebb néi &s férfi myeloproliferativ betegség
miatt észlelt, kezelt és gondozott betegek keriilnek be, kb. 700 £6, koziiliik kb.30-40 £8
diagnézisa szisztémas mastocytosis. A MedSol adatbizis alapjan gytjtjiik ki a betegek
névsorat, és a megfelelé digandzissal rendelkezd betegek korabban levett csontveld
mintdin torténnek a kiegészitd vizsgalatok.



4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

A kutatasba a 2001 6ta észlelt,18 évnél idsebb néi és férfi myeloproliferativ betegség
miatt észlelt, kezelt és gondozott betegek keriilnek be, kb. 700 6, koziiliik kb.30-40 £
diagnozisa szisztémas mastocytosis

5. A kutatds médszerei

A kutatasban a 8 résztvevé és iranyité a SZTE II. sz. Belgyogyaszati Klinika és
Kardiolégiai Kézpont Hematoldgiai osztalya, mely mint regiondlis centrum latja el a dél-
alfoldi régié haematoldgiai betegeit. A vizsgalat a 2001 ota a centrum altal észlelt
myeloproliferativ betegek kérére iranyul. A betegek szdma 500-700 £8, féleg 18 év feletti
korosztalyt érinti, koziiliik kb. 30-40 fénél véleményeztek 2012-ig szisztémas
masrtocytosist.

A vizsgélat sordn alvizsgaléink a betegek klinikai adatait gyljtik Gssze
retrospektiv médon az egyetemi informatikai rendszerbl (MedSolbol), kérlapokbol, és
egycb, diagndzist kiegészitd vizsgalatok leleteibsl, kialakitva a szisztémas mastocytosis
alcsoportjait (indolens szisztémas mastocytosis-ISM, agressziv szisztémas mastocytosis-
ASM, valamint a mas haematoldgiai betegséggel asszocialt mastocytosis — AHNMD) a
kés6bbi kutatdsokhoz szilkséges regiszter forméajaban.

A betegekto] korabban mar diagnosztikai célbél vett csontveld mintikat
vizsgalja tovabb a kutatas molekularis médszerekkel is. A kutatas soran klinikank
szorosan egylittmiikodik a Bay Zoltdn Alkalmazott Kutatasi Kézalapitvany
Daganatpatholégiai és Molekularis Diagnosztikai Laboratériumaval, mely a kutatés
laborat6riumi hatterét biztositja.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetends eljardsok

Retrospektiv molekuléris vizsgalatok torténnek korabban mér diagnosztikus célbdl vett

csontvelémintakon-igy kedvezétlen események, silyos nemkivanatos eseméynek nem
véarhatok

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. t6rvény alapjan)

A klinikai kutatdsokra, ill. az egészségiigyi adatkezelésre vonatkozé jogszabélyok ill. az
egyetem adatvédelmi szabélyzat betartasa mellett térténik a kutatds.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Mann-Whitney teszt. ill. multivariancia analizis médszerét fogjuk alkalmazni a
statisztikai feldolgozas soran.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teheti.
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