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»Diagnosztikus, prediktiv és prognosztikus biomarkerek azonositasa rosszindulatu
daganatos megbetegedésekben” cimii kutatashoz
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Tisztelt Betegunk!

A napjainkban rohamosan fejl6dé molekularis bioldgiai technikak lehetéséget nyujtanak
egyes betegségek - mint példaul a daganatos megbetegedések - korai és pontos diagndzisara, a
terapiara valé érzékenység vizsgalatara. A Semmelweis Onkobank vizsgalataival fényt kivan
deriteni a kilénb6z6 daganatos megbetegedések molekularis hatterére, ezaltal pontosabb képet
kaphatunk a betegségek lefolyasardl is. A kutatas sikeressége altal lehetéség nyilhat e betegségek
felismerésének és kezelésének tovabbfejlesztésére. Ehhez a vizsgalathoz sziikségiink van
daganatos megbetegedésben szenvedd egyének vér- és szévetmintaira,- valamint daganatos
megbetegedésben nem szenvedé egyének vérmintaira.

A klinikan a daganatos betegek kezelése soran eltavolitasra keruld tumoros szévetmintak és
a betegek vérmintainak nem csupan diagnosztikus jellegi feldolgozasara van lehet6ség, hanem a
daganatkutatas érdekében ugyanezen mintak gydjtésére is a Semmelweis Onkobank részére. A
Semmelweis Onkobank Kutatdlaboratériumaban a megfelel6 laboratériumi feldolgozast kdvetd, un.
archivalt mintagyUjteményekbe kerllnek a vételezett tumormintak, fagyasztott vagy paraffinba
agyazott formaban, valamint az ezekhez kapcsolodd egészségugyi (klinikai) adatok. A
mintafeldolgozas soran RNS, DNS és fehérje kivonasa torténik a bioldgiai mintakbdl, melyek a
kivonast kdvetben kizardlag a engedélyezett kutatasi tevékenységekhez kertlnek felhasznalasra.
Ezen mintagyljtemények a modern daganatkutatdsnak Uj, diagnosztikus és célzott terapias
eljarasok kifejlesztésének, tudomanyos kutatasi-fejlesztési munkak végzésének elengedhetetlen és
nagy jelentéségu feltételei.

A daganatos megbetegedésben nem szenvedd egyénektdl - beleegyezést kdvetben -
vérmintat vételezlink a Semmelweis Onkobank részére, amely vérmintanak a feldolgozasa és
tarolasa a daganatos betegek vérmintaihoz hasonléan térténik a Semmelweis Onkobank
Kutatdlaboratoriumaban.

A Semmelweis Onkobank archivalt mintagyljteményében az On vérmintai, valamint (mitéti
beavatkozas esetében az eltavolitasra kerul) daganatos szdvetekbdl szarmazoé mintak csak abban
az esetben raktarozhatok (ill. kutatasi célokra hasznalhatok), amennyiben On ehhez - részletes
felvilagositast kdvetéen - 6nkéntes, befolyastdél mentes szdbeli és irasbeli hozzajarulasat adja.
Fontos tudnia tovabbda, hogy a Semmelweis Onkobank szdmara vételezett vér- illetve daganatos
szdvetminta az On kezeléseinek és beavatkozasainak keretein beliil keriilnek levételre, valamint,
hogy egyes vizsgalatokat kovetéen 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 megfelelé6 mennyiség,
maradék megsemmisitendé vérminta, a Betegbeleegyezd nyilatkozat alairasaval hozzajarul az On
maradék vérmintajanak a Semmelweis Onkobank kutatasi céljaira térténd tovabbitasahoz,
tarolasahoz.

A mitéti beavatkozas soran terapias vagy diagnosztikus céllal eltavolitasra kerllé daganatos
szdvetek patoldgus szakorvos jelenlétében és segitségével kerilinek elkilonitésre, ezt kévetden
pedig a daganatos szdvet patoldgiai laboratoriumi feldolgozdsa kovetkezik. A patoldgiai
laboratériumi feldolgozast kévetéen a minta kisebb, meghatarozott részlete a Semmelweis
Onkobank archivalt mintagyljteményébe kerll raktarozasra, valamint tdérvényben rogzitett
feltételeknek megfeleld kutatasi célokra.

A mintegy 25 évre tervezett kutatasi idészakot (2021. 05. 01.-t6l 2045. december 31-ig) a
betegek tulélésének monitorozasara hasznaljuk (utankdvetés) a gylijtott adatok fliggvényeben.
Becsléseink alapjan évente 3000 - 6000 beteget szeretnénk bevonni a kutatasba. A mintaado
szamara a részvétel kockazatokkal, kévetkezményekkel nem jar, szdmara egyéni elény vagy
hatrany a kutatasbél nem varhato.

A vér- és daganatmintak azonositdsa - a mintavétel pillanatatél az Onkobank
laboratériumaba térténd érkezésig - TAJ-szammal lehetséges, ezt kdvetéen minden egyes mintat
kéddal latunk el. Fontos azonban tudnia, hogy személyazonosité adatait egy biztonsagos
adatbazisban régziteni fogjuk a nyomonkdvetés érdekében. A mintaad6 személyi, egészségugyi
adatait a hatalyos adatvédelmi jogszabalyok (1997. évi XLVII. térvény) maradéktalan betartasa
mellett kezeljik és hasznaljuk fel kutatasi célokra.

A szdvet- és veérmintaknak az archivalt mintagyljteményben térténd raktarozasahoz,
valamint tudomanyos kutatas-fejlesztési célra valé felhasznalasahoz a mintavétel elétt adott
Betegbeleegyezé nyilatkozat a késObbiekben akar szdéban, akar irasban indokolas nélkil
visszavonhaté anélkil, hogy ebbdl a résztvevének barmilyen hatranya szarmazna. Ehhez
rendelkezésére all a Semmelweis Onkobank Betegbeleegyezd nyilatkozat visszavonasa c.
dokumentuma, amit 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 torvényes keretek kozott kezeljik. Az adatok illetéktelen
kézbe vagy forumra nem kerilnek.

A vizsgalatokban val6 részvételért és a kutatasok eredményei kapcsan a mintaad6 anyagi
juttatasban nem részesiil.

A résztvevd szamara a kutatassal 6sszefliggé kar bekdvetkezése, illetve személyiségi jog
megsértése esetén nyujtando 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 elutasitdsa nem befolyasolja jelen- és
késébbi ellatasomat. Kijelentem, hogy a Betegtajékoztatoban foglaltakat megértettem és
tudomasul vettem, esetlegesen felmerilé kérdéseimet az orvosomnak feltettem, a valaszokat
megértettem.
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A kutatasért felelés személy: Prof. Dr. Gyérffy Balazs, Egyetemi tanar, az MTA doktora

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.

A bizottsag elndke: Prof. Dr. Sétonyi Péter
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