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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok’ szamara

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérél sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok

alanyai alapvet® emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 11I. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotidsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsbdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl0dd szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Kering6 DNS vizsgalat emlérakban
A kérelem iktatasi szama: 36/3 CAG~S2TF
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. Kahan Zsuzsanna tanszékvezetd egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Elérehaladott daganatos betegségekben egyre inkdbb a rutin ellatds részévé valik a
keringd DNS eltérések vizsgalata. Ez lehetdvé teszi a betegség természetének
megismerését, kovetését a megfigyelés vagy terapia folyaman. A modszer alkalmas
rezisztencia mechanizmusok €s terdpias célpontok azonositasara. Az emlérakos betegek

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

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

3 A talalményok szabadalmi oltalméré] szol6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol szolé 1999, évi
LXXVI. torvény.



klinikai eredményeinek kovetésével vizsgalni kivanjuk vérmintdikban az MTA Szegedi
Bioldgiai Kutatékdzpont Genetikai Intézet Mutagenezis és Karcinogenezis kutatocsoport
altal beallitott tumor DNS panelt. A vizsgalattol azt varjuk, hogy 6sszefiiggést talalunk a
keringd DNS eltérés tipusa és az emlérdk altipus, alkalmazott kezelés és betegség
kimenetel kozott. Feldolgozott eredményeinket tudomanyos folyoiratban is publikalni
kivanjuk.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsiagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjel6lése (elegendé a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

O'Leary B, Turner NC. Science in Focus: Circulating Tumour DNA as a Liquid Biopsy.
Clin Oncol (R Coll Radiol). 2016 Dec;28(12):735-738

Yang M, et al. Incorporating Blood-based Liquid Biopsy Information into Cancer Staging:
Time for a TNMB System? Ann Oncol. 2017 Dec 5.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizardasanak rendszere

A SZTE Onkoterapias Klinikan ellatdsra megjelené emlérdkos betegek. Bevalasztds
tajékoztatas €s dnkéntes beleegyezés alapjan.

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevik szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Evente 100 beteg

5. A kutatias médszerei Isd. protokoll is

[w—y

. vérminta gytjtés,

[\

. laboratoriumi feldolgozas, adatrogzités,

o8

. prospektiv klinikai adatgytjtés,

4. adatelemzés

6. A kedvezdtlen események és a stlyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

nem varhatd

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

8. A kutatds sordan nyert adatok statisztikai feldolgozasinak modszere

leiré statisztika

o



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdeki adatokat a honlapjan k6zzé

teheti.

Szeged, 2018. januar 15.
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Prof. Dr. Haracska Lajos
kérelmez6 neve és alairasa
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Prof. Dr. Kahan Zsuzsanna
intézetvezetd neve és alairasa

(8]



