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1. A kutatds célja

A kutatdsunk célja a Klinikankon kezelésben részestilt bértumoros betegekre vonatkozo6
retrospektiv adatgy(ijtés, a szovettani adatok 6sszehasonlitd vizsgélata.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Vizsgalataink soran a bevonasi kritériumoknak megfelel6 betegek adataival dolgozunk.
A kutatds modszere: (1.) retrospektiv adatgyiijtés, a tervezett szempontok alapjan:

1. A melanoma szdvettani tipusa

2. Metastasisok jelenléte, lokalizacioja

3. Az onkologiai kezelésre adott klinikai valasz

4. A vesetranszplantalt betegek bortumorainak gyakorisagi, ill. lokalizacidbeli eltérései
kontroll betegekhez viszonyitva.

5. Sziikség esetén a még €16 betegek behivdsa nem invaziv vizsgalat (a bor megtekintése)
céljabol

Valamint (2.) a szovettani mintdk ujraértékelése az archivalt paraffinos blokkokon,
szovettani festésekkel a daganatok képzddésében, ill. progresszidjdban szerepet jatszo
sejtciklus- (ndvekedési faktor receptor, Cyclin), apoptosis szabalyozo (COX, BCL, P53)

"'A 23/2002. (V. 9.) szama EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjin kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.



differenciacios (Nestin) ill. egyéb metastasis-képzd/progressziot eldsegité (CDS56,
MGMT) fehérjék kimutatasa céljabol.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kiore, neme, életkora

A vizsgalatba maximum 300 f6t vonunk be, olyan 18 és 85 év kozotti, festéksejtes és nem
festéksejtes bértumorban szenvedd betegeket (nemre vald tekintet nélkiil), akiket 1990.
januar 1. és 2010. december 31. kozott Klinikank kezelte ill. Klinikank Sz&vettani
Laboratoriuméban, valamint az SZTE Pathologiai Intézetében paraffinos szdvettani
mintaval rendelkeznek. A primer bdrtumorok nagyrésze archivalt formaban Klinikank
Szovettani Laboratériuméban rendelkezésre all, azonban az esetek egy része pl. az egyéb
belsdszervi attétek vizsgdlata az SZTE Pathologiai Intézetében tortént, igy azok ott
kertiltek archivalasra

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tz’tjékoztat:is4 (A tdjékoztatas — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés

* A beavatkozdssal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szdlo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul 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 korldtozottan cselekvdképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idOtartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférheté maodon térténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmér6l és a kozérdekii adatok nyilvanossdagérél szolé 1992, évi LXIIL. térvény 6. §

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

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcesolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adaifeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetbségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killéndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljdnak, az
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esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamadra
hozzaférhetd moddon torténd nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A vizsgélatban részt vevd betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo
jogszabélyoknak (4 személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvdnossdgdrdl
52016 1992. évi LXIIL trv., Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodo személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVIL trv.) megfelelden kezeljiik, azokat a
torvényben el6irt esetekt6l eltekintve harmadik félnek nem adjuk ki. A vizsgalat soran
feldolgozasra keriil6 adatokat a Beteg adatlapon kédolva tiintetjlik fel, azokbol a beteg
személyazonossaga nem allapithato meg.

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

Szeged, 2011. januar 20.

Dr- Oléh Fuolit

adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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