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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgilatok! szamara?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptet6
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelette]l médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a téblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 t4jékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajéat honlapjan
minden érdekl6d6é szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne k6z61jon!

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

Az epesavak szerepe a vastaghél rak kialakuldsdban ¢és progresszidjdban
kolecisztektomidn atesett betegben

A kérelem iktatdsi szama: /{ 5 [7' / 2034 —S2 TE RAKE 6

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa:

Dr. Venglovecz Viktoria, egyetemi docens, Farmakologiai és Farmakoterdpiai Intézet

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EitM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

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

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmardl szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalasa

Jelen kutatasunk célja: A projekt célja az epesavak szerepének a tisztizdsa a vastagbélrak
pathomechanizmuséban kolecisztektémian Aatesett betegekben. A hidroféb epesavak
fiziko-kémiai tulajdonsagaikbol adodéan karosithatjak a sejtmembrant illetve olyan sejten
beliili szignalizécios Gtvonalakat kapcsolhatnak be, ami rakmegeldz6 allapothoz vezethet
illetve hozzdjérulhat a méar meglévéd vastagbélrak progresszidjahoz (1-5). Az is ismert,
hogy a kolecisztektomia fokozza a vastagbélrak kialakuldsanak az esélyét (6, 7). A
kolecisztektomian 4tesett betegek esetében megvaltozik az epe Gsszetétele és megné a
masodlagos epesavak mennyisége (8, 9). Nincs irodalmi adat arra vonatkozoéan, hogy a
kolecisztektomian atesett betegek esetében milyen mechanizmusok jétszanak szerepet a
vastagbélrak kialakuldsaban illetve, hogy a mar meglévd vastagbélrdk progresszidjat
hogyan befolyasolja az epehdlyag hidnya. Kordbbi pankredsz adenokarcinémas
sejtvonalakon végzett in vitro kisérleteink azt mutatték, hogy a pankredsz rakos sejtek
tumorigenezise az epesavas kezelés hataséra fokozodott, melyben a mucin fehérjecsalad
fontos szerepet jatszik (10). A mucin fehérjék szerepét szamos rak tipus esetében leirtak,
tovabba egyes mucin izoformékat Gsszefiiggésbe hoztak a vastagbélrdk progresszidjaval
(11, 12). Hipotézisiink szerint az epesavak megvaltoztatjak a mucin fehérjék kifejezédését
vastagbélrakban és ennek szerepe lehet a betegség kialakulasaban illetve lefolyaséban.
Ezért jelen vizsgalatban célul tiiztiik ki, hogy normal illetve adenokarcinémads colon
sejtvonalakat felhasznalva megvizsgaljuk az epesavak hatdsat a sejtek mikddésére
(viabilitas, proliferdcid, migracid, invéazio) illetve megvizsgaljuk a mucin fehérjék
esetleges szerepét az epesavak hatdsaban.

Annak érdekében, hogy az in vitro vizsgalatokat pontosabban meg tudjuk tervezni, elsd
lépésben szeretnénk megvizsgélni, hogy azokban a betegekben, akik kolecisztektémidn
estek at, milyen epesavak és milyen mennyiségben fordulnak elé a méjban. Ezeket a
méréseket HPLC  eljardssal végeznénk a SZTE Mikrobioldgiai  tanszékkel
kollaboracioban. Ezen vizsgélatokhoz az 1. sz. Belgyogyészati klinikin ERCP-n 4tesd
betegektol 0,2-0,5 ml méjepe levételére lenne szlikség a beteg hozzdjarulasaval. Kontroll-
ként a Patolégia intézetben cadaverektdl levett epeholyag epét haszndlnank. Reményeink
szerint a kolecisztektomidn atesett betegek esetén sikeriil azonosftanunk azokat az
epesavakat, melyek jelenléte illetve koncentréciéja eltér az epehdlyagbél vett epéhez
keépest. A kapott eredmények birtokdban, a norméal és adenokarcinGmas sejtvonalakat
epesavakkal kezelnénk és a sejtek viabilitasat, proliferdcidjat, migracidjat valamint
invaziojat vizsgalnank. Tovabbd megvizsgalnank, hogy az epesavas kezelés hatdsara
hogyan véltozik a mucin fehérjék expresszidja. Reményeink szerint a vizsgalatok
eredményeképpen egy tejesebb képet kapunk arra vonatkozoan, hogy az epe hogyan
befolyasolja a vastaghél rdk kialakuldsat és progresszidjat kolecisztektomian atesett
betegek esetében.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsigit, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas irdnyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

A kutatas tudoményos megalapozottsagat, indokoltsagat alatdmasztd irodalmi
hivatkozasok

megjeldlése:
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztisanak, kizarasdnak rendszere

Az epeholyaghdl vett epe mintak gyiijtés a Patologiai intézetben torténne azokbdl a 18
¢ven feliili cadaverekbdl, akik kortorténetében nincs epe illetve majbetegség.

A majepe gyljtése az . sz. Belgyogyészati klinikan torténne az ERCP vizsgalat soran
azokbol a 18 éven feliili betegekbdl, akik korabban kolecisztektomian estek 4t.

4. A kutatdsba bevonni kivint résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A holyagepe gytijtése 8-10, 18 éven feliili cadaver-bél torténne, nemre valé tekintet nélkiil.

A majepe gylijtése 6-8, 18 éven feliili, ERCP vizsgalatra érkez6 betegbél térténne, nemre vald
tekintet nélkiil.
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5. A kutatis modszerei

Az ERCP-re érkez betegek esetében a vizsgalathoz egyébkent is sziikséges endoszképia
soran 0,2-0,5 mL epe levétele térténne, ami nem jelent jelentésebb megterhelést a
betegnek.

6. A kedvezdtlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetends eljarasok

Szovédményként a sziras helyén bevérzés, ritkdbb esetben fertézés alakulhat ki.

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

A kutatasi vizsgalatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé
jogszabalyoknak megfelelen kezeljik.

(»Az informéciés onrendelkezési jogrol és az informacioszabadsagrél szolé 2011. évi
CXII. Adatvédelmi torvény; Az egészségiigyi és a hozz4juk kapcsolodé személyes adatok
kezelésérol és védelmérél sz616 1997. évi XLVIL torvény”; GDPR éltaldnos adatvédelmi
rendelet. Az Eurépai Parlament és a Tanécs (Eu) 2016/679 Rendelete (2016. aprilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében t5rténd védelmérol,
¢s az ilyen adatok szabad aramlasarél, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérol)

A vizsgalat soran a feldolgozasra keriilé adatokbél a résztvevék személyazonossaga nem
allapithatd meg. Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi
szakkényvben/szakfolydiratban megjelentetjiik  vagy szébeli eléadas forméjaban
tudoményos ilésen ismertetjiik, abban a résztvevé személyének azonositisara alkalmas
adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

A statisztikai elemzést SPSS szofver segitségével tervezziik végezni. Egyszempontos
variancia analfzist alkalmaznank a két csoport &sszehasonlitiséhoz, A p<0,05 értéket
statisztikailag szignifikdnsnak tekintjiik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutats
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.



Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a k6zérdeki adatokat a honlapjén kozzé
teheti.

Szeged, 2021 . julius ho 01. nap

Dr. Venglovecz Viktéria
kutatas vezeto

Dr. Baczkd Istvan
Intézetvezetd




