SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Humén Orvosbiologiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levéleim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Korényi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozéissal nem jaré vizsgalatok? szimara®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondilis Kutatdsetikai
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Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az. Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptet6 2002.
évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatisok etikus folytatisa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatsok fontosabb adatair6l. A kozvélemeny
tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossiga, a kutatésok alanyai alapveté
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette]l médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem eltt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsig a sajit honlapjén minden
érdekl6dd szamdara kozzé teszi az itt megadott kizérdekil adatokat. Szakmai vagy szolgdlati
titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kdzoljon!

A téma megnevezése Kolinerg gyulladascstkkenté utvonal vizsgilata artritiszben

A kérelem iktatasi szama: protokollszam: ART-AINF-001. 55 /Q@’( G-S2TF
A kérelmezd neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Hartmann Petra egyetemi adjunktus

1 A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is

megtalalhat6 adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjén koteles nyilvanossagra
hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt 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 jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jér6 orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartoz6
orvostudomanyi kutatés: 1/2007. (1.24) Eii. M. rendelet

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szému EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrol sz016 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A Klinikai vizsgélat célja a szervezet sajat gyulladascsokkentd folyamatai koziil a kolinerg
gyulladascsdkkentd dtvonal iziileti gyulladasra kifejtett hatdsanak vizsgilata onkéntesek
iziileti belhartya (synovium), iziileti folyadéka (synovialis folyadék) és vérmintai
segitségével.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

Az iziileti gyulladas korlefolyasara vonatkozé vizsgalatainkat az SZTE Ujklinika Kézponti Miitéjében
térdprotézis beiiltetés vagy térdarthroszképia miatt operalt betegektSl szarmazoé iziileti belhartya
mintékon, valamint az SZTE Traumatolégiai Klinika Ambulanci4jan fesziilé térd miatt térdpunkcidval
kezelt betegek iziileti folyadék mint4jan kivanjuk elvégezni. A mintavételek nem jarnak a betegek
szamara plusz beavatkozéssal, mivel a beavatkozas sordn egyébkeént is eltavolitott iziileti folyadék és
iziileti belhartya keriil vizsgalatra.

A szbvetdarabot jégen tartott S ml PBS oldatban helyezziik el, és két 6ran beliil megtorténik a
feldolgozas. A sz6vetmintakbol rutin hisztolégiat, valamint 1ézer-szkenning konfokalis mikroszkoppal
(LSCM-el) a7-nAChR kimutatast terveziink fluoreszcensen jelolt antitesttel. Ezen kiviil iziileti
belhartyabol készitett, ex vivo preparatumokon a mitokondrialis 1égzési komplexek (I-IV) szelektiv
vizsgalatat tervezziik.

Az iziileti folyadékminta vétele a térd Gtszori lemosasat és steril izolalasat, valamint a punkci6 helyének
1 %-os Lidokainnal val6 infiltrdlasat kovetden torténik. A 10 ml-es steril fecskendével lebocsatott
folyadékbol 2 ml synovia vétele torténik EDTA-s csébe. Az iziileti folyadékmintakbol gyulladdsos
citokin profilt hatarozunk meg (TNF-alfa, IL-1alfa, .IL-1 beta, IL-6.. .etc.), valamint HPLC-vel a kolin
ill. acetilkolin tartalmat.

Ezt kovetden szeretnénk kielemezni a betegek miitét elStti labor paramétereit, gyogyszerszedési
elézményeit, lehetséges gydgyszer mellékhatasokat, prediszponalé faktorokat (dohanyzas, alkohol
fogyasztas).

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Egyre tobb irodalmi adat timasztja ald a mitokondridlis kérosodés és az osteoarthrosis (OA)
valamint a rheumatoid arthritis (RA) kapcsolatdt. Egyrészt az iziileti gyulladisban szenvedd
betegek szinovialis membranjiban és porcjaiban 1évé mitokondriumok a gyulladéssal Osszefiiggd
karosodésok {6 célpontjai. Masrészt a mitokondriélis diszfunkcié mind az elsédleges, mind a poszt-
traumas OA patogenezisében is szerepet jatszik (Martin 2012). A mitokondrilis 1égzési komplexek
génjeinek néhany haplocsoportja szoros kapcsolatban 4ll az OA és RA magasabb prevalenciajaval,
ami azt jelenti, hogy fokozott genetikai hajlamot mutatnak az arthritis kialakulasara (Rego 2010).
A megvaltozott mitokondrialis gének kovetkeztében artritiszben a mitokondrialis 1égzési aktivitas
csokken. A II. és ITI. mitokondridlis komplexeken keresztiil torténd elektronatvitel az OA-betegek
porcsejtjeiben csokken az egészséges betegekhez képest, ami magasabb szabadgydk termeléshez
és alacsonyabb ATP-szintekhez vezet (Maneiro 2003).
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

A vizsgilatba bevont személyek

Az iziileti gyulladas kérlefolyasara vonatkozo vizsgalatainkat az SZTE Ujklinika Kozponti Miitdjében
térdprotézis beiiltetés vagy térdarthroszkopia miatt operalt betegektdl szdrmazé iziileti belhartya
mintéakon, valamint az SZTE Traumatolégiai Klinika Ambulancidjan fesziilé térd miatt térdpunkciéval
kezelt betegek iziileti folyadék mintdjan kivanjuk elvégezni. A mintavételek nem jarnak a betegek
szamara plusz beavatkozissal, mivel a beavatkozas soran egyébként is eltavolitott iziileti folyadék és
iziileti belhartya keriil vizsgélatra. Az 3sszes résztvevonek meg kell felelnie az 6sszes bevonasi és
kizarasi kritériumoknak.

Bevondsi kritériumok:

A vizsgalatban onként véllalkozok vesznek részt, akik a beleegyezé nyilatkozatot alairtak, mielétt
barmilyen a vizsgalattal kapcsolatos munkara sor keriil.

18-70 év kdzdtti, oszteoartrézisban vagy reumatoid artritiszben, vagy térdsériilést szenvedett betegektsl
torténik a mintavétel.

Kizarasi kritériumok:

Bels6 szteroid kezelés 30 napon beliil.

Nem szteroid gyulladascstkkent6 tartalmt gél helyi (térd feletti bérén vald) alkalmazésa a mintavétel
el6tt egy nappal.

Syncumar vagy Warfarin szedése.

Terhes vagy szoptat6é nék

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisdra Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tdjékoztatdsS (A tdjékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés esetén
— megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az

5 A beavatkozassal nem jéaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a térvényes képvisel6 tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatss az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elitt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds inkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgadltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendel jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztamni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adaigyijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmara hozzaférhetd

modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatas lehetetlen vagy
aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.
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