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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szAmara,

A kutatas-fejlesztési tevékenység sorén létrejové szellemi Jjavakat Magyarorszagon t8bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VL tbrvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l sz0lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény téjékoztatisinak célja: az etikai bizotisag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervhen megtalalhaté adatok kdzérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Keérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai Jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6édd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindgsiilg, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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A keérelem ikiatasi szima: 51546-2/2017/EKU T %/ RO(E-ITE

A kérelmezé neve, munkakére és beosztasa: Prof. Dr. Dr. Piffké J Ozsef, tanszékvezetd
egyetemi tanar

1A 23/2002. (V. 9.) szdmii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok koézérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdig a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jré vizsgdlat (non-interventional frial): emberen végzett, a g) pont al4 nem tartozd
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

* A taldlméanyok szabadalmi oltalméars! sz616 1995. évi XXXIIL tGrvény, a szerz6i jogrél sz616 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Vizsgélatunk célja a dél-alfoldi régidban, egy olyan, a konvencionalis szajiregi
sziirbvizsgalatot egy autofluoreszcencian alapuld vizsgélattal kiegészité sztomato-
onkologiai modszer kiprobalasa, amellyel a konvencionalis szlirési modszer
hatékonysagat ndvelni tudjuk, és amely a nem orvosi személyzet szamara is megbizhato,
magas szinten elsajatithatd modszert jelent.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

Az SZTE AOK Arc-, Allcsont- és szajsebészeti Klinika, az SZTE FOK, valamint a
Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz Arc-, Allcsont- Szdjsebészeti és Fil-Orr-Gégészeti
Osztaly ambulanciajan megjelend betegek esetében a beteg adatainak felvételét,
majd részletes anamnézis felvételt kovetden keriil értékelésre a beteg bevonhatdsaga
az alabb részletezett bevélasztasi és kizarasi kritériumoknak megfelelden.

A bevonasra keriil6 betegek esetében ezutan el6szor a konvencionalis sztomato-
onkologiai sziirdvizsgalatra keriil sor, mely tartalmazza a szajureg fehérfény melletti
részletes attekintését, az esetlegesen felfedezett 1éziok tapintasat, valamint a fej-
nyaki régi6 megtekintését és tapintisos vizsgalatat. A vizsgalatrdl szisztematikus
leiras késziil, mely felfedezett 16zi6 esetében tartalmazza annak anatémiai
elhelyezkedését, megjelenését, kiterjedését, illetve konzisztencidjat. Ezt kdvetden
keriil sor az autofluoreszcens sziirdvizsgalat elvégzésére Velscope késziilék
segitségével. A vizsgilatrdl szisztematikus lefrds késziil, mely felfedezett
zoldfluoreszcencia-vesztés esetén tartalmazza annak anatémiai elhelyezkedését,
megjelenését, kiterjedését. Pozitiv  vizsgélati eredmény esetén a szakma
szabalyainak megfeleléen torténik a péaciensek tovabbi diagnosztikai és/vagy

terdpias ellatasa.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A fej-nyak régiot érintd malignus elvaltozasok incidencidja évr6l évre egyre
emelkedd tendenciat mutat vildgszerte: évente t6bb mint fél milli6 Uj esetet
regisztralnak, valamint a vezetd haldlokok egyikét képezik. Hasonlé tendencia
Magyarorszagon is megfigyelhetd, az elmult 20 évben drasztikusan emelkedett a
malignus daganatok incidencidja és az ezzel kapcsolatos mortalitds. A
gastrointestinalis és respiratorcus tractust érintd malignus elvaltozasokat kévetden a

3. legmagasabb mortalitdsti daganatos megbetegedés hazankban. Emellett, a



nemzetkdzi adatok alapjan a szjiiregi rakban torténd elhalalozasban a vilagon 10.,
Eurdpaban az 1. helyen allunk.

Az autofluoreszcens szlirési technikékat érintden szamos kiilfoldi kutatasi adat 4ll
rendelkezésre, azonban mind a vizsgalatok moédszertana, mind azok eredményei
igen nagy valtozatossagot mutatnak. Abban azonban szinte kivétel nélkiil
megegyeznek, hogy a médszer bevezetésével bar csokken a sziirés specificitésa,
azaz né a fals pozitiv vizsgdlati eredmények arinya, viszont nd a sziirés
szenzitivitdsa, azaz csdkken a fals negativ eredmények aranya, tehat 6sszességében a
szlirés eredményessége javul. Egy az autofluoreszcens technikat érintS, a Nature
Scientific Reports-ban megjelent meta-analizis, azaz t6bb mas tanulmény adatait
matematikai, statisztikai modszerekkel 6sszesit§ tanulmany azt mutatta ki, hogy a
modszer szenzitivitdsa 89%, mig specificitdsa 80% (Luo et al., 2016). Az irodalmi
adatok sokfélesége az esetleges, egyelére nem ismert, populdciétol fuggo
tenyezokon felil felveti a szlirési modszertan, illetve annak oktatasa szerepének
fontossagat.

Vizsgalatunk célja a komplex szlirévizsgalat standardizaldsa révén oktatasi és
szlrestechnikai modszerek/protokollok kidolgozésa, mellyel a szajiiregi onkoldgiai
szlirés 6nallo tevekenységére jogosult, nem orvosi személyzet képzési tervébe
integralva, a leendd dentalhigienikusokat optimélis médon fel tudjuk késziteni erre a
tevékenységre. A Magyar Fogészati Turizmus Fejleszté-, Kutato- és Tudéstranszfer
Kozpont Szolgaltatd Korlatolt Feleldsségli Tarsasig és az SZTE ETSZK
oktatdsra kertil a médszer. Ezzel egy id6ben a kutatés keretében az tjonnan képzett
szakemberek vizsgalati hatékonysaganak ellen6rzése és fokozasa is megtorténik.

Accuracy of autofluorescence in diagnosing oral squamous cell carcinoma and oral
potentially malignant disorders: a comparative study with aero-digestive lesions.

Luo X, Xu H, He M et al.
Sci Rep., 2016 Jul 15;6:29943.

Use of fluorescent light in detecting malignant and premalignant lesions in the oral
cavity: a prospective, single-blind study.

Marzouki HZ, Tuong VV T et al.
J Otolaryngol Head Neck Surg. 2012 Jun 1;41(3):164-8.



Novel quantitative analysis of autofluorescence images for oral cancer screening.
Huang TT, Huang JS et al.
Oral Oncol. 2017 May;68:20-26.

Usefulness of a fluorescence visualization system for the detection of oral precancerous
and early cancerous lesions.

Ohnishi Y, Fujii T et al.
Oncol Rep. 2016 Jul;36(1):514-20.

Assessment of a decision making protocol to improve the efficacy of VELscope™ in
general dental practice: a prospective evaluation.

Bhatia N, Matias MA, Farah CS.
Oral Oncol. 2014 Oct;50(10):1012-9.

Autofluorescence imaging in recurrent oral squamous cell carcinoma.
Scheer M, Fuss J, et al.
Oral Maxillofac Surg. 2016 Mar;20(1):27-33.

The detection of oral pre- malignant lesions with an autofluorescence based imaging
system (VELscope™) - a single blinded clinical evaluation.

Hanken H, Kraatz J et al.
Head Face Med. 2013 Aug 23;9:23.

Clinical evaluation of an autofluorescence diagnostic device for oral cancer detection: a
prospective randomized diagnostic study.

Rana M, Zapf A et al.
Eur J Cancer Prev. 2012 Sep;21(5):460-6.

Efficacy of tissue autofluorescence imaging (VELScope) in the visualization of oral
mucosal lesions.

Farah CS, McIntosh L et al.
Head Neck. 2012 Jun;34(6):856-62.

Autofluorescence imaging of potentially malignant mucosa Iesions.
Scheer M, Neugebauer J et al.
Oral Surg Oral Med Oral Pathol Oral Radiol Endod. 2011 May;111(5):568-77.



Evaluation of an autofluorescence based imaging system (VELscope™) in the detection
of oral potentially malignant disorders and benign keratoses.

Awan KH, Morgan PR, Warnakulasuriya S.
Oral Oncol. 2011 Apr;47(4):274-7.

A cross-sectional study evaluating chemiluminescence and autofluorescence in the
detection of clinically innocuous precancerous and cancerous oral lesions.

Mehrotra R, Singh M et al.
J Am Dent Assoc. 2010 Feb;141(2):151-6.

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Bevonasi kritériumok:

30-80 éves életkor,

kortorténetben dohanyzas,

és/vagy rendszeres alkoholfogyasztas,

¢s/vagy ismert korabbi fej-nyaki malignus folyamat,

nemre vonatkozé megszoritas nélkil.

Kizarasi kritériumok:

a beteg altalanos allapota a szlirésben val6 részvételt nem engedi, pl.:

O sulyos foku, rosszul kontrollalt szisztémas megbetegedés (pl. diabetes
mellitus, majagy veseelégtelenség, immunoszuppressziv kezelés,
stb.),

0 vagy ismert hemorrhagias diathesis,

O vagy ismert sulyos foku coagulopathia,

vagy egyeb olyan korkép, mely nem teszi lehet6vé a vizsgalatban valo részvételt.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy

esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgylijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szadmara hozzaférheté médon torténéd nyilvanosségra hozasaval térténik. Ezeket

az adatokat kérjik k6z6Ini.



esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idotartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdméra
hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Jofs.
Szeged, 200

Prof. Dr. Dr. Piftkd J ozsef
tanszékvezetd egyetemi tanar t zekvezeto egyetemi tanar
kérelmez6 neve és alairasa 1ntezetvezeto neve és alairasa

Prof D1 Dr. Piffké Jézsef
tanszékvezetd egyetemi tanar
intézményvezetd neve és alairdsa

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992, évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoziatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon 16rténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



