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A kutatisi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara®

A Kitsltstt nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatdsetikai
Bizottsdgnak korldtozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejévd szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottségoktol, hogy a
kozvéleményt thjékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatasénak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. TIL 10-t81 hatdlyos 1/2007. (L. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t0rd tajékoztatasat tartsa elstdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévéhagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden érdeklédd sziméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
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szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kézoljon!
A téma megnevezése

Neoadjuvéansan kezelt emlétumorokbdl szarmazoé szovetmintdk retrospektiv vizsgélata,
kiegészité immunhisztokémiai vizsgélata a Patologiai Intézetben archivalt paraffinos blokkok
felhasznalasaval.

A kérelem iktatdsi szdma: 6 Q / 2C22-STE TQKL;(S

A kérelmez6 neve, munkakdre €s beosztasa:

LA 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekll nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot. :

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont alé nem tartoz6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eit.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szémi EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjin készilt.

4 A talalméanyok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIIL torveny, a szerzbi jogrél sz6l6 1999. évi
LXXVI. torvény.




DR. VOROS ANDRAS
egyetemi adjunktus, SZTE, SZAOK, Patoldgiai Intézet
1. A kutatas célja

Az Rpbl protein tumorsejtekben torténd aggregaciojanak, esetleges hat4sanak vizsgalata a
neoadjuvéns kemoterdpidra adott regresszié mértékének tiikrében.

2. A kutatds megszervezése és moédszerei

Ismert kemoterapids vilaszreakci6val rendelkezé tumorokhoz tartozé, kezelés elbtti emld-
core-biopszias mintdkon vizsgaljuk meg az Rpbl protein cytoplazmatikus aggregaci6janak
esetleges jelenlétét, fokat.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

GAGE, M.; WATTENDORF, D.; HENRY, L. R. Translational advances regarding
hereditary breast cancer syndromes. , 105(5), 444-451. doi:10.1002/js0.21856 2012

CRAMER, P. et al. Structure of Eukaryotic RNA Polymerases. Annual Review of
Biophysics, 37(1), 337-352. doi:10.1146/annurev.biophys.37 .032807.130008 2008.

WILD, T.; CRAMER, P. Biogenesis of multisubunit RNA polymerases. , 37(3), 99—
105. doi:10.1016/j.tibs.2011.12.001 2012.

BOEHNING, M. et al. RNA polymerase 11 clustering through carboxy-terminal domain
phase separation. Nature Structural & Molecular Biology, (0, — doi:10.1038/541594-
018-0112-y 2018.

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

18 és 90 év kozotti nok emlétumorabdl szarmazd szvettani mintak. Esetszam 30 €s 150
Kkozott az archivumban megtalalhaté mintak szamatol fuggoen.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (v.9)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazésdra Kkeriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudoményos céhi adatkezel€s

5 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgilatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatas
lehetetien vagy ardnytalanul nagy koltséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskora, cselekviképtelen vagy Kkorlatozottan cselekvBképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasitol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idbtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozz4férhetd médon torténd nyilvanossagra hozéséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik koz6Ini.




esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szémdra
hozzaférhetd médon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy arinytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévéhagyds utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjén kézzé
teszi.

Szeged, 2022. 04. 01.
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A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvénossagarél sz616 1992. évi LXIIL térvény 6. §
(1) Az érintettel oz adat felvétele eldtt kozoini kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelez6. Kotelezs
adatszolgditatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kilondsen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A rdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés iényének, az Srintettek korének, az adatgytjtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetbségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvénossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.




