SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Huméan Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizotisaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozéssal nem jaré vizsgilatok? szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi V1. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az altaluk véleményezeit kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet8 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsbdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekit adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

A szajiiregi rosszindulata daganatok és praecancerosus nyalkahartya betegségek
molekuldris-genetikai vizsgalata a dél-magyarorszdgi populacioban

A kérelem iktatasi szama: 9@ _
1 /&C HG-S2TE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Sonkodi Istvan professor emeritus!

1A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdeki nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
Kkutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szam@i EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nezve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szama EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan készilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz6l6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



A kutatasban részivevok:

Prof. Dr. Sonkedi Istvan professor emeritus’

Dr. Laczkoné Dr. Turzé Kinga egyetemi docens, dékan’

Dr. Pelséczi-Kovics Istvan egyetemi docens, dékanhelyettes'

Prof. Dr. Nagy Katalin egyetemi tanar, tanszékvezetd, rektorhelyettes’
Prof. Dr. Krendcs Laszl6 az MTA doktora®

Dr. Bihari Zoltan Ph.D. biologus®

Baté Emese doktorjelolt®

Demesak Anett tudoményos segédmunkatars!

Dr. Decsi Gabor egyetemi tandrsegéd, dento-alveolaris sebész!

Dr. Buzas Kristéf egyetemi tandrsegéd, dento-alveolaris sebész!

1. SZTE Fogorvostudomanyi Kar 6720 Szeged, Tisza Lajos krt. 64-66.
2. T-Sejt Orvosdiagnosztikai és Kutatés- Fejlesztési Kft. 6726 Szeged, Hajnal u. 54/A.

1. A kutatas célja

Mind hazankban, mind pedig a vildg szdmos részén a szajliregi daganatok el6fordulasa
folyamatosan novekvé tendenciat mutat. A szajiiregi daganatok kialakulasdban a dohanyzas
és az alkoholfogyasztds a két legfontosabb tényezd. A szdjliregi rosszindulati daganat
kialakuldsat megel6z6en nagyon sok esetben a szajnyalkahartyan precancerosus elvaltozas
figyelhetd meg. Sem a hazai, sem pedig a nemzetkdzi irodalmi adatok, jelenleg nem adnak
korrekt valaszt a szgjiiregi precancerosus elvaltozasok kialakulasanak folyamatarol, kiilonos
tekintettel azok genetikai hatterére.

Jelen kutatas célja a Szegedi Tudomanyegyetem Fogorvostudoméanyi Kar Szdjsebészeti
Tanszék Oralis Medicina Részleg 1970-t61 szamitégépes formaban (klinikopatoldgiai
adatbank) regisztralt és katalogizalt betegeinek klinikai korlapja €s a daganatmegel6z6 €s
abb6l kialakult malignus daganatos elvéltozasaik szovettani vizsgélatakor késziilt, majd
archivalt FFPE blokkjainak molekularis-genetikai feldolgozasa alapjan nyert informaciok
elemzése. A kapott eredmények a fent leirt folyamat 1épéseinek megértéséhez sziikségesek.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

A kutatasban az 1970-t6] napjainkig az SZTE-FOK Szajsebészeti Tanszék Oralis Medicina
Részlegén regisztralt 2000-3000 premalignus és/vagy malignus elvaltozas miatt kezelt beteg
vesz részt. Ezen betegek koziil valasztjuk ki azokat, akik szerepelnek a - mind papir alapt,
mind digitalizalt formaban rdgzitett - klinikopatologiai adatbankunkban, rendelkeznek
korabbi szovettani vizsgalatuk soran késziilt, majd archivalt FFPE blokkal és megfelelnek a
vizsgalat szelekcis kritériumainak. A kutatdsunk jelen, elsé szakaszaban 50-100 beteg
adatainak feldolgozasit tervezzilkk, mely sordn 64 db FFPE mintdn, 74 génre tervezett
specifikus DNS szekvenalas és teljes bioinformatikai analizis torténik.



3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. M. Jessri, C.S. Farah: Next generation sequencing and its application in deciphering head
and neck cancer. Oral Oncology 50 (2014); 247-253

2. W.Sun, J.A Califano: Sequencing the head and neck cancer genome: implications for
therapy. Ann N'Y Acad Sci. 2014 December; 1333: 33-42

3. Tze-Kiong ER, Yen-Yun Wang, Chih-Chieh Chen, Marta Herreros-Villanueva, Ta-Chih
Liu, Shyng-Shiou F. Yuan: Molecular characterisation of oral squamous cell carcinoma
using targeted next-generation sequencing. Oral Diseases (2015) 21, 872-878

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

Betegek szama: 50-100
Nem: Vegyes
Eletkor: Vegyes

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajékoztatas — killsnosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idStartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamadra
hozzaférhetd médon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A résztvevd paciensek személyes egészségiigyi adatainak védelme mellett térténnek a
vizsgalatok. A vizsgalatban részt vevd paciensek sorszamot kapnak, a vizsgalat soran
csak ezen szamokat alkalmazzuk. Minden személyes adat titkos marad. Az eredmények
feldolgozasa dsszesitve torténik. A vizsgalat eredményét hazai €s nemzetk6zi

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szo0lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvBképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzeésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szaméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol 52616 1992, évi LXTIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6it kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérédl, az adatkezelés idStartamardl, 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 — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara hozzdférheté modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



tudoményos publikaciékban (orvosi szakkdnyvekben) jelentetjiik meg, amelyben a
paciensek azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnossagra. A vizsgalat
retrospektiv. A vizsgalt mintdk a legtbb esetben tobb évtizede keriiltek eltavolitasra.
T&bb paciens azota elhunyt vagy az altalunk ismert lakcimén mér nem tartozkodik, igy
az egyénre sz016 tajékoztatas legtobbszor lehetetlen.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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