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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozéssal nem jaré vizsgalatok® szaméra’

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesziési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tijékoztassak az Altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tjékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TL 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjén toltsék ki ezt a tablazatot. A
kbzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOrd tajékortatasdt tarisa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajit honlapjan
minden érdekl6dé szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdljon!

A téma megnevezése

A PD-L1 (Sp-142) immunhisztokémiai reakcidval szerzett tapasztalataink tripla negativ
emldrakos szévetmintdkon..
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1 A 23/2002. (V. 9.) szamii EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdekdl nyilvanos adatok, amelyeket az ctikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
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.) beavathozdssal jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéassal jaro orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar¢ kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008, szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

4 A talalményok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXTII. térvény, a szerzbi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. térvény.



egyetemi adjunktus, SZTE, SZAOK, Patologiai Intézet

1. A kutatas célja

A Pd-L1 immunhisztokémiai reakcid kiértékelésének reprodukalhatosagi vizsgélata, a
reprodukalhatésag javitdsat eldsegitdé modszerek felkutatdsa,

2. A kutatas megszervezése és moédszerei

Retrospektive megvizsgaljuk a kb. 2 év alatt elvégzett PD-L1 immunhisztokémiai reakcidkat,
azokat ismételten kiértékeljlik. A viszgalatot prospektive is folytatjuk. Megvizsgaljuk a
modszer reprodukalhatésagat, majd megnézziik, hogy hogyan javithaté a kiértékelés -
mindsége.
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Pathway in Breast Cancer. Oncol Res Treat. 2017;40(5):29{1-297. doi:
10.1159/000464353. Epub 2017 Mar 27. PMID: 2834691@:

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati a!l‘anyokvsz,éﬁxa, illetve kore, neme, életkora

18 és 90 év kozotti ndk tripla negativ emlétumorabdl, vagy annak attétébol szarmazo
szévettani mintdk. Esetszam 30 és 60 kozott, az archivumban megtalalhaté mintdk szamat6l
és a prospektive vizsgalhaté esetszamtol fiiggden.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazasira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés

3 A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatis
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szému EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskorfi, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatisatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.
Az alabb idézett adatvédelmi tdrvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak €és az adatok
megismerhet§ségének mindenki szdméra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozésdval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kGz6ni. ‘ »

A Személyes adatok védelmérdl és a kbzérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIII. térvény 6. §

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

(2) Az érintettet — egyértelmifen és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kitlondsen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrél, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult



esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szaméra
hozzaférhet moédon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korldtozds nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovéhagyés utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teszi.
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személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A idjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killinGsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a iSrténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adargyiijtés tényének, az érintettek korének, az adaigyijtés céljanak, az
adathezelés idotartamdnak és az adatok megismerhel8ségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.
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