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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

. sr s s . .2
beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tgbb térvény is
védi.” Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizotisag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositésa.

A 2007. II1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
vedelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi tery alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!
A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

mRNA and miRNA profiling of IgA and ANCA glomerulonephritis patients
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A vizsgélat célja

ANCA-asszocialt glomerulonephritis-es és IgA nephropathiés betegekben a betegségre

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjaro orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

‘A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz6l6 1995, évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



jellemz6, valamint a betegséget elérejelzd génhez kotott gyulladasos tényez6k

(proinflammatorikus cytokinek, adhesios molekulak, apoptotikus tényez6) kutatasa. A
kutatando tényezdket a betegség elsddleges helyén, a veseszdvetben, tovabba a
gyulladasos €s immunologiai tényezdket kdzvetité leukocytakban tervezziik vizsgalni.
Ezen betegségek felismerése (dg. felallitdsa) egyeldre, elsésorban vesebiopszias
mintavétel fény-, és elektronmikroszkdopos, valamint immunhisztokémiai vizsgélataval
torténik, ami invaziv beavatkozést igényel. Nem rendelkeziink tvabba olyan
modszerekkel, amelyek el6rejelzéen utalndnak a betegség természetére, lefolyasara ill.
progresszivitdsara. Ilyen tényezok felkutatdsa jelentsen segithetné a betegségek
pontosabb felismerését €s lefolyasuk természetét, ami a minél adekvatabb therapia
beallitasat tenné lehetdvé.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsiagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendé a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi
hivatkozas)

- Gene expression analysis of human renal biopsies: recent developments towards
molecular diagnosis of kidney disease

Henger A, Scmid H and Kretzler M
Curr Opin Nephrol Hypertens 2004; 13: 313-318
- Altered mRNA expression in renal biopsy tissue from patients with IgA nephropathy
Waga I et al
Kidney Int 2003; 64:1253-1264

- Gene expression profiles of circulating leukocytes correlate with renal disease activity
in [gA nephropathy

Preston GA et al.
Kidneey Int2004; 65: 420-430

- Histological and clinical predictors of early and late renal outcome in ANCA-
associated vasculitis

Neumann [ et al.
Nephrol Dial Transplant 2004; 20: 96-104

- Deletion of LOX-1 attanuates renal injury following angiotensin II infusion
Hu Cetal.

Kidney Int 2009; 76: 521-27



3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba sorban az I.sz. Belgyogyaszati Klinikara kivizsgalasra érkez6 betegeket
tervezziik bevonni, akiknél a vesebopszds vizsgalat IgA nephropathiat, vagy ANCA-
asszocialt glomerulonephritist igazol. A diagnézis felallitdsa utan tdjékoztatjuk a
beteget a vizsgalatok értelmérol és céljardl és beleegyezd nyilatkozat alairasaval
kértink engedélyt a biopszids mintadarab tovabbi gen-expresszids vizsgalatdhoz.
Kihangsulyozandd, hogy ezekhez a vizsgalatokhoz nem hasznalunk a diagnozis
felallitasahoz sziikséges szovetmennyiségen kiviil tobbletmintat. Az emlitetten kiviil,
egyidejlleg engedélyt kériink a betegtd! vérmintavétel lehetdségére is a leukocytakban
végzendd gén-expresszios vizsgalatokhoz.

Vizsgalni kivanjuk azokat az IgA nephropathia-s és ANCA-asszocidlt
glomerulonephritises betegeket is, akiknél a kozelmultban mar vesebiopsziaval
igazoltuk a betegségiiket és akiket a leukocyta vizsgalatokhoz vérvételre vissza tudunk
hivni. Természetesen a vizsgalatokat itt is téjékoztatas és a beleegyezs nyilatkozat
alairdsa utan végeznénk.

4. A kutatiasba bevonni kivint résztvevék szama (osszesen és kutatohelyenként),
neme, életkora

Ahogy azt mar az el6z6 pontban emlitettiik, a vizsgdlatba bevonanddk részben a
biopszidval mar igazolt feln6tt koru betegek koziil keriilnének ki, akiknek a szama
35-40 kortili lehet. Az eztutdn bevonandok szama természetesen fiigg a klinikdra
vizsgalatra érkez0k szamatdl. A mar diagnosztizaltakkal egyiitt, a kdvetkezé harom
éves tamogatasra kért idészak alatt Ujonnan vizsgalandok szama elegendd lehet
statisztikailag is alatdmaszthato megallapitasok tételéhez. Mivel elézetes vizsgalataink
soran nemzetkdzi forumon bemutatott (2010-re bemutatasra elfogadott)
eredményekkel rendelkeziink, ezért a vizsgalat 3 éves iddszakra tervezése vallalhato
ahhoz, hogy ¢értékelhetd és hasznalhato eredményeink sziilessenek.
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5. A kutatis modszerei

A génexpresszios vizsgalatokhoz IgA nephropathia és ANCA-asszocidlt
glomerulonephritis fény-, esetleg elektronmikroszképos diagnosztizalasahoz
rutinszerlien készitett metszeteket, valamint vérmintabol szeparalt granulocytakat
hasznalunk. Gyulladasos ¢s immun-folyamatokhoz kétott génkifejezédést kvantitativ
real-time PCR (QRT-PCR) mddszerrel nézziik predictiv és betegség-specifikus gének
re fokuszalva (proinflammatorikus cytokinek, adhesios mulekuldk, apoptotikus
tényez6k). Az miRNA profilokat Tag-Man médszerrel és a vérmintabol
nannocapiilaris QRT-PCR technikdval is meghatarozzuk

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A vizsgalat soran a betegre nézve enyhe kedvezétlen esemény a vérvétel soran
fordulhat el6, stlyos nemkivanatos esemény nem vérhatd.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

Az egeészségligyi adatok kezelése a torvény alapjan torténik. A betegek adatainak
feldolgozésa soran név nélkiil, szamozésos megkiilonboztetést hasznalunk.

8. A Kkutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az adatok atlagat + SD értékben adjuk meg. Az adatcsoportok 6sszehasonlitasa
ANOVA modszerrel, vagy Student t-teszttel térténik és correlato-regressio-s analizist
végziink.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kozzé
teheti.



Szeged, 2010. majus . 7.
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Professzor emeritus

intézményvezetd neve és alairdsa



