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BETEGTAJEKOZTATO

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

Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Bioinformatika Tanszék, Semmelweis Onkobank

Kedves Gyermek!

A napjainkban rohamosan fejl6dé molekularis biolégiai technikak lehetéséget nyujtanak
egyes betegségek - mint példaul a daganatos megbetegedések - korai és pontos felismerésére, a
terapiara valdé érzékenység vizsgalatara. A Semmelweis Onkoldgiai Szoévetbank (réviden:
Semmelweis Onkobank) vizsgalataival fényt szeretne deriteni a kilénb6zé daganatos
megbetegedések részletes hatterére, igy pontosabb képet kaphatunk a betegségek lefolyasardl és
lehet6ség nyilhat e betegségek felismerésének és kezelésének tovabbfejlesztésére. Ehhez a
vizsgalathoz szlkséglnk van daganatos megbetegedésben szenvedd betegek vér- és
szdvetmintdira, valamint daganatos megbetegedésben nem szenvedd emberek vérmintaira.

A klinikan lehetéség van a mtét soran eltavolitott daganatszovetek és vérmintak kutatasi
céllal torténd felhasznalasara is. A Semmelweis Onkobank Kutatdlaboratériumaban a megfelelé
laboratériumi feldolgozast koévetéen, un. archivalt mintagyljteménybe kerllnek a vér- és
tumormintak, fagyasztott vagy paraffinba agyazott formaban, valamint az ezekhez kapcsol6do
egészségugyi (klinikai) adatok. A mintafeldolgozas soran RNS, DNS és fehérje kivonasa torténik a
biolégiai mintakbol, amely mintak kizarolag engedélyezett kutatasi tevékenységekhez kerulnek
felhasznalasra. Ezek a mintak nélkulozhetetlenek a daganatok diagnosztizalasara és kezelésére
iranyuld kutatasokhoz.

A daganatos megbetegedésben nem szenvedd résztvevékidl is - beleegyezést kdvetben -
vérmintat vesziink a Semmelweis Onkobank részére. Ezeknek a mintaknak a feldolgozasa és
tarolasa a daganatos betegek vérmintaihoz hasonléan térténik a Semmelweis Onkobank
Kutatélaboratériumaban.

A Semmelweis Onkobank archivalt mintagyljteményében a vérmintaid, valamint a miitét soran
eltavolitott daganatos szdveteidbdl szarmazé mintak csak abban az esetben raktarozhaték (ill.
kutatasi célokra felhasznalhatdk), amennyiben ehhez — jelen részletes felvildgositast kovetéen -

onkéntes, befolyastél mentes szbbeli és irasbeli hozzajaruldsodat adod.
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Fontos tudni, hogy a Semmelweis Onkobank szamara vett vér- illetve daganatos szdvetminta
a kezeléseid és beavatkozasaid keretein belll kerlilnek eltavolitasra, vagy azok az egyes vizsgalatok
soran levett maradék vérmintaid kerllnek felhasznalasra, amik amugy megsemmisitésre
kerlilnének, tehat a mintaid begyijtése tovabbi orvosi beavatkozassal nem jar. Abban az esetben,
ha mar rendelkezésre all megfelel6 mennyiségl, megsemmisitendé vérmintad, akkor a
Betegbeleegyez nyilatkozat alairasaval hozzgjarulsz, hogy a Semmelweis Onkobank a maradék
vérmintaidat kutatasi célbdl tarolja és felhasznalja.

A mitét soran eltavolitott daganatos szdveteket elkilonitjik az egészségesektél, utana pedig
a daganatos szdvetet patoldgiai laboratériumban dolgozzuk fel. Ezt kdvetéen a minta kisebb,
meghatarozott része a Semmelweis Onkobank archivalt mintagyljteményébe kerll raktarozasra,
valamint engedélyezett kutatasi célokra lesz felhasznalva.

Kutatasunkat 25 évre tervezzik (2021.05.01.-t6l 2045.12.31.-ig) és a betegek utankdvetése
soran gydjtott adatokat a résztvevdk tulélésének fliiggvényében értékeljik. Becsléseink alapjan
évente 3000 - 6000 beteget szeretnénk bevonni a mintagy(jtésbe. Fontos tudnod, hogy szamodra
a részveétel kockazatokkal, kdvetkezményekkel, a kezeléshez nem elengedhetetlen beavatkozasok
elvégzésével nem jar. A kutatasban résztvevé mintaaddkat sem elény, sem hatrany nem éri a
kutatasban val6 részvétel miatt.

A vér- és daganatmintak azonositasa - a mintavétel pillanatatél az Onkobank laboratériumaba
torténd érkezesig - TAJ-szammal lehetséges, ezt kdvetdéen minden egyes mintat kéddal latunk el. A
személyazonositd adataidat egy biztonsagos adatbazisban fogjuk rogziteni a nyomonkovetés
érdekében. A mintaado6 személyi, egészségligyi adatait a hatalyos adatvédelmi jogszabalyok (1997.
évi XLVII. térvény) maradéktalan betartdsa mellett kezeljuk és hasznaljuk fel kutatasi célokra.

A szoévet- és vérmintaknak az archivalt mintagydjteményben torténd raktarozasahoz, valamint
tudomanyos kutatas-fejlesztési célra valdé felhasznaldasdahoz a mintavétel el6tt adott
Betegbeleegyez nyilatkozatot barmikor visszavonhatod, mindenféle indoklas nélkul. A beleegyezés
visszavonasabdl semmilyen hatranyod nem fog szarmazni. Ehhez rendelkezésedre all a
Semmelweis Onkobank Betegbeleegyezé nyilatkozat visszavonasa c. dokumentum, amelyet a
kezelborvosodtdl kell igényelni. Ebben az esetben, a jelenlegi magyar jogi szabalyozasokat
figyelembe véve, a mintaid és a hozza tartoz6 adatokat meg kell semmisiteni, a mintakbdl szarmazé

adatokat tovabbi kutatasi tevékenységre a Semmelweis Onkobank nem hasznalja fel.
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A személyes és egészségligyi adataidat biztonsagosan, egy zart adatbazisba vezetjik fel és
adatvédelmi szempontbdl torvényes keretek kozott kezeljlk, igy illetéktelen kézbe vagy férumra nem
kerulnek.

A vizsgalatokban valé részvételért és a kutatasok eredményei kapcsan anyagi juttatadsban nem
részesllsz.

A résztvevd szamara a kutatassal 6sszefliggé kar bekdvetkezése, illetve személyiségi jog
megsértése esetén nyujtandd kezelés, kartérités és sérelemdij esetén az Allianz Hungaria Zrt. (1087
Bp. Kényves Kalman Krt. 48-52.) a Semmelweis Egyetem felel6sségbiztositdja.

Megértettem, hogy beleegyezésem vagy annak elutasitasa nem befolyasolja jelen- és
késébbi ellatasomat. Kijelentem, hogy a Betegtajékoztatoban foglaltakat megértettem és

tudomasul vettem, esetlegesen felmerllé kérdéseimet az orvosomnak feltettem, a valaszokat

megértettem.

Tajékoztatast végzd orvos alairasa Beteg (vagy térvényes képviseld) alairasa
NeVe: .. Neve: ..o
Beosztasa: .......cooeiiiiiiii TAJSZAMaA: ...,

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

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

A Kkutatds megkezdéséhez sziikséges szakhatésagi allasfoglalast adé etikai bizottsag:
Egészséglgyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga

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

Kijeldlt fiUggetlen orvos neve és elérhetésége:
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