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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkoz4ssal nem jaré vizsgilatok’ szdmara®

A kitltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsiagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptett
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kdzvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t81 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagy4sa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szimdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet§ adatot ne kozo61jon!

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

A ndvekedési hormon releasing hormon (GHRH) jelatviteli itvonal tanulményozésa
emlérdkban és analdg tumorokban

A kérelem iktatasi szama; /(? / RO 5"

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Cserni Gabor, egyetemi tanar

U A 23/2002. (V. 9.) szam1i EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi 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 beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Korabban diagnosztikus és terapias célbol eltavolitott daganatok/szovetek a diagnozis
felallitasat kdvetden megmarado és kotelezden archivalt mintainak kis részébdl a
névekedési hormont felszabadité hormon (GHRH) és receptorainak kimutatisa annak
érdekében, hogy jobban megitélhetd legyen, hogy ez a paracrin/autocrin jelatviteli 1t
szerepet jatszik-e a carcinogenesisben, €s ha igen, akkor milyen tipust emlérakokban
vagy ezekre hasonlité tumorokban. A hormon receptorainak kimutatisa egyben szerepet
jatszhat potencialis célzott kezelésre alkalmas tumorok (betegek) kivalasztasaban is.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A Szegedi Tudomanyegyetemen és annak oktatd kérhazaban (Bacs-Kiskun Megyei
Korhaz) a patologiai laborokban archivalt blokkokbdl azok kiemelése, amelyekben
varhaté6 GHRH receptor pozitivitas az el6zetes felmérés értelmében: apocrin, lobularis és
Ontvényszerli meszesedést mutaté daganatok. A blokkok kis részének felhasznalasaval
szoveti mikroblokk (TMA) készitése. Ezen szovetmintakbol a GHRH és receptorok
kimutatasa kereskedelmi forgalomban 1év ellenanyagokkal / immunhisztokémiaval.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

A kutatasba nem betegek, hanem korabbi betegek archivalt szévettani mintdinak kis
resze kertil, fliggetleniil att6l, hogy milyen a nemiik (bar a férfi emlérak ritka, és emiatt
tilnyomorészt, de nem kizar6lagosan nék mintdirél van szo6), életkoruk; csak annak
fuggvényében, hogy milyen szdvettani diagndzisa volt tumoraiknak; ennek értelmében a
betegek nem kertilnek azonositasra. Minél nagyobb esetszdm a cél, lehetdség szerint
alcsoportonként 100 f516tti esetszam, hogy a tumorok alcsoportjai megbizhatéan kis
konfidencia intervallumokkal jellemezhet6k legyenek.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jiré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-inak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra
hozzaférhet6 médon torténé nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

A felhasznalt sz6vettani mintdk GHRHR-t varhatdan magas aranyban kifejezd
emlbdaganatok vagy ezzel analég tumorok (apocrin, lobularis és dntvényszeri
meszesedéshez tarsulé tumorok) betegeibdl szarmaznak. A mintagytijtés retrospektiv;
mar diagnosztizalt esetek mintainak felhasznalasaval torténik. Az adatgyiijtés célja
tudomanyos eredmény elérése, publikalasa, hosszabb tavon a GHRHR-on keresztiil hato
kezelési eljarasok fejlesztése. Az adatok kezelése a kozlemény elfogadésaig, palyézati
beszamold elkészitéséig torténik, a publikdcié megvaldsuldsa esetén az adatok (melyek
eleve nem tartalmaznak személyes azonositdkat) publikussa valnak.

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

S A beavatkozassal nem jar6, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz010 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdméra hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kdzoIni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992, évi LXITII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrél, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatisokat is) celu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljinak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon 16rténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltseggel jarna.



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

Szeged, 2015. januar ho 7. nap
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