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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok® szamdira

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t8bb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatisok végzésérsl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az daltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmaéra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Molekularis markerek emlérak altipus szerint radiomorfologiai klasszifikacio
alapjan — el6tanulmany a ,, Kisérletes modell kiilonféle viselkedést mutaté emldrak
tipusok komplex és dinamikus megkdzelitésére, prognosztikus és prediktiv
biomarkereinek tanulményozasara™ cimi klinikai vizsgalathoz a SZTE Tumorbank
Projekt keretében
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Prof. Dr. Kahan Zsuzsanna tanszékvezetd egyetemi tanar

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szvege alapjén késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és virhaté eredményének dsszefoglalasa

Az emlérakok kiilonféle klinikai viselkedést mutatnak. A képalkoto vizsgalatok
(ultrahang, mammografia, MRI) és a szGvettani tipus egytittesen jo biomarkernek
bizonyultak a klinikai lefolyas eldre jelzésére. Ezek valosziniileg a genetikai jellemzokkel
is Osszefliggést mutatnak.

Célul taztik ki a miitét eldtt ismert biomarkerek (képalkotd vizsgalatok és biopszia
eredménye) alapjan 4 emlérak tipus (a ductusokat invovald neoduct genezist mutatd
invaziv rdk és diffuz lobularis rak, illetve az acinusokat involvalo in situ emldrak és kis
sugaras képlet) tanulmanyozasat. A megfelelé emlérak tipusok szerint tumor bankban
mitétkor gylijtott szovetmintdk feldolgozasat tervezziik. A minték feldolgozasa a
hagyomanyos patologiai analizis mellett genetikai mddszerekkel (mRNS és protein
expresszios mintdzat, génmutaciok, immun status, tumor inflammacids szignattira)
torténik. A “pilot” vizsgalatban 20 minta vizsgalatat tervezziik kollaboracioban a PTE
Gyogyszerészi és Biotechnologia Tanszékkel.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeltlése (elegendé a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Toborzas nincs, az emlérdk mintdk kivélasztdsa a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan
torténik.



4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevok szama (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

20 néi emlérak minta radiomorfologiai és patologiai jellemzdk alapjan (kis csillag,
DCIS, casting meszesedést ado diffiz emlérak és parenchyma dystorsiot okozé lobularis
rék)

5. A kutatas modszerei

20 emlérak minta regiszter szerint torténd kivalasztasa

6. A kedvezditlen események és a silyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

nem értelmezhetd

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

nem értelmezhetd

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak moédszere

pilot vizsgalat, leir6 statisztika

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2018. aprilis 04.

intézetvezetd neve és alairasa
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