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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamdra’

A kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn étrejove szellemi javakat Magyarorszigon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tijékoztassak az dlaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkijanak nyilvanossdga, a kutatasok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HI. 10-16] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtM rendelettel modosftott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkitl megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eltt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kbzvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre (6rb tdjékoztatasit tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsig a sajét honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiil6, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimévuéi‘ykp

Tripla negativ fenotipus emldrdakok komplex elemzése
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1. A kutatis célja

Tripla negativ fenotipust eml6rékok tobbszintl jellemzése, prognosztikai és prediktiv

UA 23/2002. (V. 9.) szdmt EOM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhatdé adatok kozérdekdl nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizoutsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotésok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvéanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jard vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlal (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M, rendelet

3 Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan készitlt. ;

4 A taldlményok szabadalmi oltalmardl sz6lo 1995. évi XXXII1. torvény, a szerzbi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



markerek azonositasa, validalasa.
2. A kutatids megszervezése és médszerei

Az SZTE Patholégiai Intézetében vagy Bacs-Kiskun megyei oktatokorhazanak patolégiai
osztalyan diagnosztizalt, kérszovettani vizsgalatok sorén Osztrogénreceptor,
progeszteronreceptor és human epidermalis névekedési faktor receptor-2 (HER2) negativ,
azaz tripla negativ fenotipusi emlérakos (TNBC) esetek retrospektiv 6sszegytijtése utan a
betegekkel (életkor, nem, betegség kimenetele) és a betegséggel (radioldgiai megjelenés,
tumorméret, differenciacio, egyéb prognosztikai és prediktiv tényezok, kezelés,
neoadjuvéns kezelésre adott valasz) kapcsolatos adatok Osszegylijtése adatbazisban.
Hiényz6 adatok esetén térekedni fogunk a legteljesebb kort adatnyerésre, beleértve a
metszetek (szilkség esetén szovettani blokkok) ismételt vizsgalatat, elektronikus
egészségligyi szolgaltatasi tér adatait. Az adatok rogzitését kovetden anonimizalas, a
betegek személyes azonositéinak (gyijtéskor hasznalt sziiletési id6, név, esteleg TAJ
szam) eltévolitasa 6rténik, ugy hogy csak sorszamok és a diagndzis éve azonositsa az
egyes daganatokat és a hozzdjuk tartozé jellemzéket, eseményeket. A primeren operalt,
vagy neoadjuvans kezelésre nem reagélé tumorok miitéti anyaganak archivalt és ezt
lehetévé tevd szdvettani blokkjaibél széveti multiblokk (TMA, tissue microarray) készil,
amely a tumorszévet terv szerint 3 kis (reprezentativnak tartott) részét foglalna magaban,
hogy a tumor heterogenitast ésszerii mértékben kompenzélni lehessen. A TMA blokkokon
tobb jelatviteli utat, molekulédris daganat- és biologiai jellemzét terveziink vizsgalni (pl.
apoptosis egyes komponensei, osteoprotegerin, 8ssejt denzitas, mikrokdrnyezeti
Jjellemz8k, tumorimmunitast gatlo, illetve segitd tényezbk). Az eredményeket a daganatok
korjoslataval és esetleges terdpias lehetdségek figyelembe vételével tervezziik elemezni.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgilati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

Az SZTE Patologiai Intézetében vagy a kecskeméti Bacs-Kiskun Megyei Koérhaz
Patologiai Osztdlyan leletezett TNBC esetek keriilnek vizsgalatra, elemzésre. Legalabb
100, de lehet8ség szerint akdr 200 esetrd! lenne sz6. Figyelembe véve, hogy a TNBC
fenotipus az emlérakok kb. 15%-at teszi ki, és nem minden esetbél all rendelkezésre
TMA készitésére alkalmas mennyiségili tumorblokk, néhany (kb. 10) éves retrospektiv
gyljtés tervezhetd. A betegek nagy része n, koziiliik t65bb a fiatalkori (<35 év) emlérak
kategoridba esd, de az adatgylijtés nemre, korra valo tekintet nélkiil torténik, alapja a

TNBC immunfenotipus leletben tértént rogzitése.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jiré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szimia EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira keriil sor, a nyilvdnos adatvédelmi
tijékoztatis® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szédmara
hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koliséggel jarna.)

A szdvettani leletek tartalma alapjan kivalogatésra keriilnek a tripla negativ fenotipusi
tumorok. A szdvettani blokkok atnézése utdn a tovabbi vizsgalatokra alkalmas, TMA
elkészitéséhez alkalmas (tumorszdvetet boségesen, a felhasznalton kiviil joval nagyobb
mennyiségben tartalmazé esetek) keriilnek tovabbi vizsgalatra. A daganatok széleskori
patolégiai adatai (minden a kezelést befolyasolé és a kérjéslatot titkrozs, 1.n. prediktiv és
prognosztikai tényezok), felismerésének kériilményei és a betegség kimenetelével ,
kapesolatos adatok rdgzitésre keriilnek Az adatgytijtés retrospektiv, beavatkozas nem
torténik. Az adatok elemzése anonimizalast kévetéen, személyes azonositok elhagyasat
kdvetden torténik. Az adatgyiijtés célja a vizsgalandé bioldgiai jellemzk és jelatviteli
utak eltéréseinek ezekkel valo dsszefilggéseinek keresése. A munka alapjan
orvostanhallgaték szakdolgozata, PhD munka, az eredmények szakmai folyéiratban
torténd publikaldsa valésulhatna meg. Az adatok kezelése a dolgozatok elkésziiltéig, a
kozlemény elfogadasaig torténik; a publikacié megvalésulasa esetén, amennyiben a

* A beavatkozdssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoziatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamil EGM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor, cselekvbképtelen vagy korlitozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétol.

Az alibb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoziatis az adatgyfijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiljtés céljanak, az adatkezelés idSlartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté médon t6rténd nyilvanossagra hozasdval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kizérdekil adatok nyilvanossdgars! sz616 1992, évi LXIL. torvény 6. §

(1) Az érimettel az adat felvétele eldy kozolni kell, hogy az adatszolgdltaids énkéntes vagy kételezS. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabidlyt is.

(2) Az érintettel — egyértelmiten és részletesen — tajékoztaini kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
1ényrél, igy killénosen az adarkezelés céljardl és jogalapjirdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosull
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illerve arrél, hogy kik ismerherik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adotkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslaii leherSségeire is.

(4) A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomdanyos (ideérive a torténelmi kutardsokat is) céli
adatkezelés esetén — megiorténhet az adalgydjtés 1ényének, az érintetiek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 1djékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



folyéirat igényli, a személyes azonositékat nem tartalmazo, az eseteket csak egy
véletlenszerii sorszdmmal megkiilonbéztetd adatok publikussa valhatnak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlitozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teszi.

Szeged, 2019. jinius 11. ZSDOMAN
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