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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!l
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beavatkozassal nem jaré vizsgilatok szamara’

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tsbb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szoldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-tél hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok koézérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor§ tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d¢ szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet adatot ne kozoljon!

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

SERCA1b specifikus antitest human kiprébalasa

A kérelem iktatasi szdma;

A kérelmez6 neve, munkakdre €s beosztasa: Dr. Zador Ern6 egyetemi docens

1. A kutatas célja

Az izom elernyedéshez ¢€s fejloddéshez fontos szarkoplazmas retikulum kalcium ATP-4z

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvdnossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

’ Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmérl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



neonatalis izoforméja (SERCA1D) elleni specifikus antitest kiprobalasa human
patolodgiai, elsésorban izombol szarmazd mintdkon.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A Patholégia Intézetben talalhato ujszilott és kisgyermekkori izomminték vizsgalata
elsésorban immunoblot és immunhisztokémiai mddszerekkel. A Patholdgiai Intézetben
dolgozo diagnosztikaban jaratos munkatars altal kivalasztott mintak feldolgozasa részben
az emlitett intézetben (immunhisztokémia), részben az orvosi Biokémiai Intézet
izomdifferencialéddsi munkacsoportja altal torténne.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A szarkoplazmas retikulum kalcium ATP-4z 1-es izoforméjanak (SERCAT1) transzkriptje
izomspecifikusan fejezddik ki, s ebbdl a neonatalis SERCA1b mRNS a 22-es exont
kihagy¢ splicinggal jon létre. Ez a 3’ végen lejatszodé fejlédés-specifikus splicing
transzlacios stopt kodon valtassal jar, melynek kdvetkeztében a SERCA1b C-
terminalisin DPEDERRK peptidszekvencia jon 1étre a felnétt SERCAla izoforma
ugyanott talalhaté glicinje helyett [Brandl et al. (1987) J Biol Chem 262:3768-3774,
Korczak et al.. (1988) J Biol Chem 263: 4813-4819]. Allatkisérletek alapjan a SERCA1b
a neonatalis illetve a regeneralddo vazizom elernyedéséhez és fejlédéséhez fontos [Pan et
al (2003) J Biol Chem 278:13367-13375]. Csoportunknak el6szor sikertilt antitestet
késziteni, mellyel a SERCAT1b fehérjét is kimutattuk az embrionalis, neonatalis, a
regeneralodo patkany izomban €s abortalt embridban[Zador et al. (2007). Cell Calcium
41:379-88].

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

A Patholdgiai Intézet mintaanyagatdl és annak alkalmassagatdl fliggden alakul.
(Formalinban fixalt mintak példaul immunoblottra nem alkalmasak, csak a fagyasztott
mintakon végezhetd teljes korli vizsgalat)

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgéalatok esetén — ahol az egyénre sz6ld tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képvisel6 tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés iddétartamdnak ¢€s az adatok
megismerhetségének mindenki szamara hozzaférhetd méddon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol szold 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgadltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgadltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljarél és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az



esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szédmara
hozzaférheté mddon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6lo tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardanytalan koltséggel jarna.)

A nyert adatokat, azok forrasat és dsszefiiggéseit a tudoményos kozlés szabélyai szerint
nyilvanossagra hozzuk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2010. november h6 3. nap
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Zador Ern6 Dr. habil, Prof. Dux Léaszl6 Dr. habil
egyetemi docens intézetvezetd neve és alairasa

kérelmezd neve és alairdsa

intézményvezetd neve és alairasa

adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



