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“Diagnosztikus, prediktiv és prognosztikus biomarkerek azonositasa rosszindulatu
daganatos megbetegedésekben” cimii kutatashoz

Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Bioinformatika Tanszék, Semmelweis Onkobank

Tisztelt Betegunk!

A napjainkban rohamosan fejl6dé molekularis bioldgiai technikak lehetéséget nyujtanak
egyes betegségek - mint példaul a daganatos megbetegedések - korai és pontos diagndzisara, a
terapiara valdé érzékenység vizsgalatara. A Semmelweis Onkologiai Szdvetbank (roviden:
Semmelweis Onkobank) vizsgalataival fényt kivan deriteni a kuldonb6z6 daganatos megbetegedések
molekularis hatterére, ezaltal pontosabb képet kaphatunk a betegségek lefolyasarol és lehetéség
nyilhat e betegségek felismerésének és kezelésének tovabbfejlesztésére. Ehhez a vizsgalathoz
szikségunk van daganatos megbetegedésben szenvedd egyének vér-, széklet-, orr-garat valadék
és szOvetmintaira, valamint daganatos megbetegedésben nem szenvedd egyének vérmintaira.

A klinikan a daganatos betegek kezelése soran eltavolitasra kerulé tumoros szévetmintak és
a betegek vérmintainak nem csupan diagnosztikus jellegi feldolgozasara van lehet6ség, hanem a
daganatkutatas érdekében ugyanezen mintak gydljtésére is a Semmelweis Onkobank részére. A
Semmelweis Onkobank Kutatélaboratériumaban (valamint székletmintak esetében a Semmelweis
Egyetem Orvosi Mikrobioldgiai Intézet Mikrobiom Laboratériumaban) a megfeleld laboratériumi
feldolgozast kdvetden, un. archivalt mintagyljteménybe kerlilnek a vételezett vér-, széklet-, orr-garat
valadék és tumormintak, fagyasztott vagy paraffinba agyazott formaban, valamint az ezekhez
kapcsolddé egészségugyi (klinikai) adatok. A mintafeldolgozas soran RNS, DNS és fehérje kivonasa
torténik biologiai mintdkbdl, melyek a kivonast kovetben kizardlag engedélyezett kutatasi
tevékenységekhez kerllnek felhasznalasra. Ezen mintagydjtemények a modern daganatkutatasnak
Uj, diagnosztikus és célzott terapias eljarasok kifejlesztésének, tudomanyos kutatasi-fejlesztési
munkak végzésének elengedhetetlen és nagy jelentéségii feltételei.

A daganatos megbetegedésben nem szenvedd egyénektél is - beleegyezést kdvetden -
vérmintat vételeziink a Semmelweis Onkobank részére, amely vérmintanak a feldolgozasa és
tarolasa a daganatos betegek vérmintaihoz hasonléan térténik a Semmelweis Onkobank
Kutatélaboratériumaban.

A Semmelweis Onkobank archivalt mintagy(jteményében az On vérmintai, székletmintai,
orr-garat valadék mintai, valamint (mUtéti beavatkozas esetében az eltavolitasra kertld) daganatos
szdvetekb8l szarmazdé mintak csak abban az esetben raktarozhatok (ill. kutatasi célokra
felnasznalhatok), amennyiben On ehhez - jelen részletes felvilagositast kévetéen - dnkéntes,
befolyastdl mentes szoébeli és irasbeli hozzajarulasat adja. Fontos tudnia tovabba, hogy a
Semmelweis Onkobank szamara vételezett vér-, széklet-, orr-garat valadék, illetve daganatos
szdvetminta az On kezeléseinek és beavatkozasainak keretein beliil kerlinek levételre, valamint,
hogy egyes vizsgalatokat kdvetden a vételezett vér fel nem hasznalt maradékat a rutin klinikai
eljarasok soran megsemmisitik. Ez a maradék vér a Semmelweis Onkobank szamara kutatasi
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célokra felhasznalhatd. Abban az esetben, ha Ontél mar rendelkezésre all megfelelé mennyiség,
maradék megsemmisitend® vérminta, a Betegbeleegyezd nyilatkozat alairasaval hozzajarul az On
maradék vérmintgjanak a Semmelweis Onkobank kutatasi céljaira torténé tovabbitasahoz,
tarolasahoz.

A mitéti beavatkozas soran terapias vagy diagnosztikus céllal eltavolitasra keriilé daganatos
szdvetek patoldgus szakorvos jelenlétében és segitsegével keriilnek elkllonitésre, ezt kdvetben
pedig a daganatos szdvet patologiai laboratoriumi feldolgozasa kovetkezik. A patoldgiai
laboratoriumi feldolgozast kovetéen a minta kisebb, meghatarozott részlete a Semmelweis
Onkobank archivalt mintagyljteményébe kerul raktarozasra, valamint toérvényben rogzitett
feltételeknek megfeleld kutatasi célokra.

A mintegy 25 évre tervezett kutatasi id6szakot (2021. 05. 01.-t6l 2045. december 31-ig) a
betegek tulélésének monitorozasara hasznaljuk (utankovetés) a gyl(ijtétt adatok fliggvényében.
Becsléseink alapjan évente 3000 - 6000 beteget szeretnénk bevonni a mintagyljtésbe. A mintaadé
szamara a részvétel kockazatokkal, kdvetkezményekkel nem jar, szamara egyéni elény vagy
hatrany a kutatasbél nem varhato.

A vér-, széklet-, orr-garat valadék és daganatmintdk azonositasa - a mintavétel pillanatatol
az Onkobank laboratériumaba torténd érkezésig - TAJ-szammal lehetséges, ezt kdvetéen minden
egyes mintat koéddal latunk el. Fontos azonban tudnia, hogy személyazonosité adatait egy
biztonsagos adatbazisban rdgziteni fogjuk a nyomonkévetés érdekében. A mintaadé személyi,
egészségugyi adatait a hatalyos adatvédelmi jogszabalyok (1997. évi XLVII. toérvény) maradéktalan
betartasa mellett kezeljuk és hasznaljuk fel kutatasi célokra.

A szdvet-, széklet-, orr-garat valadék és vérmintdknak az archivalt mintagyljteményben
torténé raktarozasahoz, valamint tudomanyos kutatas-fejlesztési célra vald felhasznalasahoz a
mintavétel el6tt adott Betegbeleegyez6 nyilatkozat a késébbiekben akar szdban, akar irasban
indokolas nélkul visszavonhat6 anélkul, hogy ebbdl a résztvevének barmilyen hatranya szarmazna.
Ehhez rendelkezésére all a Semmelweis Onkobank Betegbeleegyezé nyilatkozat visszavonasa c.
dokumentuma, amelyet a betegnek az orvosatdl kell igényelnie. Ebben az esetben, a jelenlegi
magyar jogi szabalyozasokat figyelembe véve, a mintait és a hozza tartozé adatokat meg kell
semmisiteni, a mintakbdl szarmazé adatokat tovabbi kutatasi tevékenységre a Semmelweis
Onkobank nem hasznalja fel.

A mintaadd személyes, - és egészségugyi adatait biztonsagosan, egy zart adatbazisba
vezetjuk fel és adatvédelmi szempontbdl térvényes keretek k6zott kezeljik. Az adatok illetéktelen
kézbe vagy forumra nem kerilnek.

A vizsgalatokban val6 részvételért és a kutatasok eredményei kapcsan a mintaadé anyagi
juttatasban nem részesul.

A résztvevd szamara a kutatassal 0sszefliggé kar bekdvetkezése, illetve személyiségi jog
megsértése esetén nyujtando kezelés, kartérités és sérelemdij esetén az Allianz Hungaria Zrt. (1087
Bp. Kdnyves Kalman Krt. 48-52.) a Semmelweis Egyetem felel6sségbiztositdja.
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Megértettem, hogy beleegyezésem vagy annak elutasitasa nem befolyasolja jelen- és
kés6bbi ellatasomat. Kijelentem, hogy a Betegtajékoztatoban foglaltakat megértettem és tudomasul
vettem, esetlegesen felmerul6 kérdéseimet az orvosomnak feltettem, a valaszokat megértettem.

Tajékoztatast végzd orvos alairasa Beteg (vagy torvényes képviseld) alairasa
Neve: .o Neve: .o
Beosztasa: .......cooeiiiiiiiii TAJSszama: ..o,

Budapest, 20..... ..o,

A kutatasért felelés személy: Prof. Dr. Gyérffy Balazs, egyetemi tanar, az MTA doktora

A Kkutatds megkezdéséhez szlkséges szakhatésagi allasfoglalast ado etikai bizottsag:
Egészséglgyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga
A bizottsag elnodke: Dr. Schaff Zsuzsa

A Semmelweis Egyetem Regionalis, Intézményi Tudomanyos Kutatasetikai Bizottsaga (SE RKEB)
latja el a Semmelweis Egyetemen és intézményeiben folyé orvostudomanyi kutatasokkal és klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatban az intézményi kutatasetikai bizottsag feladatait.

A bizottsag elndke: Prof. Dr. Sotonyi Péter
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