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1. MUNKAUTASITAS CELJA

E dokumentum leirja a Semmelweis Onkolégiai Szévetbank (tovabbiakban réviden:
Semmelweis Onkobank) mikddésének folyamatat, meghatarozza az egyes Iépések
résztvevlinek hataskorét, jogosultsagat, a felelésségeket, valamint az informacios
kapcsolatrendszert. Ezen munkautasitas szolgal alapjaul a Semmelweis Onkobank
mikodéséhez sziukséges dokumentumok értelmezéséhez (pl. Betegtajékoztato,
Betegbeleegyezd nyilatkozat).

2. MUNKAUTASITAS ERVENYESSEGI TERULETE

A munkautasitas hatalya kiterjed a Semmelweis Onkobank és a résztvevo
Semmelweis Intézetekben dolgozé minden alkalmazott és PhD hallgatd Semmelweis
Onkobankkal kapcsolatos tevékenységére. A Semmelweis Egyetem Bioinformatika
Tanszék altal mikddtetett Semmelweis Onkobank tevékenységében résztvevd
intézetek a kovetkezo6k:

I. Sz. Patoldgiai és Kisérleti Rakkutato Intézet

I. Sz. Sebészeti Klinika

Il. Sz. Gyermekgyogyaszati Klinika

Il. Sz. Patolégiai Intézet

Asklepios Kliniken Hamburg GmbH

Bor-, Nemikértani és Béronkologiai Klinika

Energiatudomanyi Kutatokdzpont, Mlszaki Fizikai és Anyagtudomanyi Intézet,
Nanobioszenzorika Lendulet Kutatocsoport

Laboratériumi Medicina Intézet

Onkolégiai Kdézpont

e Orszagos Mentalis, Ideggyogyaszati és Idegsebészeti Intézet
e Orvosi Képalkoto Klinika

e Pulmonoldgiai Klinika

e Szilészeti és N6gyogyaszati Klinika

e Uroldgiai Klinika.

3. FOGALMAK MEGHATAROZASA (2008. EVI XXI. TORVENY SZERINT)

Koédolt minta vagy adat: olyan minta vagy adat, amely mellett a mintat szolgaltaté
személyre vonatkozo6 0sszes személyazonositd adatot koddal helyettesitették;
Archivalt gytijtemény: olyan biologiai mintagyUjtemény, amely esetében a mintavétel
eredeti célja mar megvaldsult, és amelyben a tarolt mintak vizsgalatara kizarélag a
mintat szolgaltaté személy beleegyezése esetén, tovabba kutatasi célu felhasznalasra
engedélyezett orvostudomanyi kutatas keretében kerilhet sor.
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4. MUNKAUTASITAS LEIRASA

A munkautasitas tartalmanak ismerete és alkalmazasa a folyamatban részt vevd
0sszes szerepld szamara kotelez6 érvényd.

A Semmelweis Onkobank a Bioinformatika Tanszék és a Il. Sz. Gyermekgyogyaszati
Klinika laboratériumaihoz kotédé archivalt szovetgyljtemény, amelynek célja
bioldgiai mintak (tumor,- normal szdvet, vér) gylijtését és tarolasat, valamint a betegek
klinikai adatainak hosszutavu gydjtését, amellyel a koérlefolyasrol és tulélésrél
kaphatunk informaciot..

Az Onkobank mikodését az egészségugyrél szélé 1997. évi CLIV. toérvény (Editv.),
valamint az egészségugyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl szolé 1997. évi XLVII. térvény (Eliak.) szabalyozza.

5. SEMMELWEIS ONKOBANK MUKODESE

A Semmelweis Onkobank célja a résztvevd klinikak és intézetek betegeitél nyert vér-
illetve eltavolitott tumormintak tudomanyos kutatas céljabdl torténé gyljtése, tarolasa.
A megvalodsitasban kozremikodé munkatarsak:

a Semmelweis Onkobank tudomanyos iranyitoja,

a Semmelweis Onkobank koordinatora,

a mintavételt végzd orvosok,

a diagnosztikai véleményt alkot6 patologusok,

a szOvettani feldolgozast végz6 asszisztensek,

a vérvételben és adatrogzitésben szerepet jatszd ndveérek és asszisztensek,
a laboratériumi orvos,

a laboratériumi munkatarsak (mintagydjtés, - feldolgozas...),

a Semmelweis Onkobank adatbazisanak felel6se,

akik feladatukat alland6- vagy megbizasi szerz6dések alapjan végzik.
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A feladatok ellatasa kdzben észlelt barmilyen probléma esetén a Semmelweis
Onkobank tudomanyos iranyitojat kell értesiteni és az esetet rogziteni kell az adatbazis
megfelel6 rovataban. A Semmelweis Onkobank hatas- és feladatkorét meghaladé
problémak, hibak esetén az egyetemi mindségiranyitasi eljaras rendelkezéseit kell
kovetni.

5.1 ELOKESZITES

Minden egyes, daganatos megbetegedéshez vagy kontroll minta vételéhez
kapcsoldéddan egységcsomagot kell 6sszeallitani, amely tartalmazza:

- A beteggel alairand6 Betegtajékoztatét és Betegbeleegyez6
nyilatkozatokat

- A mintagydjtés- és tarolas menetét leiré Mintavételi utmutatot

- A mintak gydjtésére és/vagy tarolasara alkalmas taroléedényeket
(vérvételi csovek, fagyasztocsovek). Minden taroloedényen fel kell tuntetni a
beteg nevét, TAJ szamat és a datumot. Az Onkobankba megérkezve a mintak
egyedi azonositét kapnak a hosszutavu és biztonsagos tarolas érdekében.

Az  egységcsomagokhoz  szikséges fogyoeszkdzOk  beszerzésérél, azok
raktarozasardl az egységcsomagokat Osszeallitd Ilaboratériumi munkatarsak
gondoskodnak. Ezek Osszeallitasa a Il. Sz. Gyermekgydgyaszati Klinika teriletén
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elhelyezked6 - a Bioinformatika Tanszék felugyelete ala tartozdé -
Kutatolaboratériumban torténik.

5.2 TAJEKOZTATAS

A betegtoborzas korra és nemre vald tekintet nélkil megvalésulhat. Bevalaszthato
minden olyan, egyféle tipusu daganatos megbetegedésben szenvedd (beteg csoport)
vagy ismerten daganatos megbetegedésben nem szenvedd egyén (kontroll csoport),
aki a résztvevd intézetekben jaré- vagy fekvébeteg ellatasban részesil, és 6 vagy
torvényes képvisel6je megismeri a Betegtajékoztatéban foglaltakat, majd alairja a
Betegbeleegyez6 nyilatkozatot, amely kitér a mintavételre és mintatarolasra.

A mintagydjtést iranyité orvos megallapitja, hogy a jaré- illetve fekvébeteg alkalmas-e
a mintavételezésre. A beteget széban tajékoztatia az Onkobank célkitizéseirdl, a
mintavételrdl és a beteget megilletd jogokrol, ezt kovetden a beteg alairasaval igazolja,
hogy elolvasta és ismeri a Betegtajékoztatdban foglaltakat. A Betegbeleegyez6
nyilatkozat alairasaval a beteg (vagy torvényes képvisel6je) és a tajékoztatast végz6
orvos igazolja a mintagydjtéshez és tarolashoz valé hozzajarulast. Kiskoru- vagy
cselekvOképességében korlatolt személy esetében a tajékoztatast és a beleegyez6
nyilatkozat alairasat a szulé/torvényes képvisel6 felé szukséges iranyozni.
Amennyiben a beteg vagy torvényes képvisel6je olvasni nem tud, a beteg (vagy
torvényes képvisel6jének) alairasatdl el lehet tekinteni, ilyenkor két figgetlen tanu
irasos nyilatkozata is elégséges. Hasonloképpen kell eljarni, ha a beteg - allapotabdl
kifolydlag — nem tud aldirni és nincs jelen (vagy nem ismert) torvényes képviseldje, de
szobeli beleegyezését adja a kutatasban vald részvételhez.

A beleegyezd nyilatkozaton szerepelnie kell a tajékoztatast adoé szakember nevének,
beosztasanak és alairasanak (orvosi pecsétjének), a beteg nevének, a beteg
alairasanak és az alairas datumanak is. A tajékoztatast és a beleegyezést kulon iven
kell irasba foglalni. A beleegyezd nyilatkozat és az irasos tajékoztaté egy-egy eredeti
példanyat a vizsgalati dokumentacidéban kell megérizni, egy-egy eredeti példanyat
pedig a vizsgalati alanynak kell atadni. Ezen okbdl kifolydlag, a bioldgiai mintaval
egyutt az alairt Betegtajékoztatdé és Betegbeleegyezd nyilatkozatoknak is meg kell
érkeznilk a Semmelweis Onkobankba. Ezt kdvetéen a beleegyezd nyilatkozat
szkennelt formatumat az adatbazisba (REDCap) fel kell tdlteni és az eredeti
nyilatkozatokat a biologiai mintaktol elkulonitett helyiségben kell tarolni.

A jogszabalyoknak megfeleléen, a beteg barmikor visszavonhatja a hozzajarulasat,
ilyen esetben a mintait, regisztraciojat és adatait meg kell semmisiteni. A beleegyezés
visszavonasarél a beteg irasban, indoklas nélkal nyilatkozhat, amelyhez
rendelkezésre all a ,Betegbeleegyezd nyilatkozat visszavonasa” melléklet. A
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visszavono nyilatkozatot a betegnek attdl az orvosatol kell igényelnie, akinél a
Betegbeleegyez6 nyilatkozatot is alairta, ezt kdovetéen a Semmelweis Onkobank
munkatarsai a beteg mintajat és a hozza tartozé adatokat haladéktalanul, de
legkés6bb 7 napon belul megsemmisitik.

5.3 MINTAGYUJTES, MINTAATVETEL

Mintagydjtés alatt térekszink arra, hogy az Onkobank munkajahoz kapcsoldédd
résztvevok a lehet6 leggordulékenyebben tudjanak Osszedolgozni. A mintavétel
leirasast részletesen a Mintavételi utmutato tartalmazza.

a. Vérminta

A beteg donthet ugy, hogy a rutindiagnosztikai vizsgalatokbdl visszamaradt -
megsemmisitésre varo - vérmintajat rendelkezéslinkre bocsatja és/vagy donthet ugy,
hogy vérvétel soran szamunkra is szolgaltat mintat. Ekkor a névér/asszisztens az
egységcsomagban talalhaté vérvételi csovet feliratozza és a megszokott maédon
leveszi a vért, majd értesiti az Onkobank munkatarsat.

b. Szdvetminta

A sebészeti mitét soran eltavolitott tumor egy darabja csak és kizarélag akkor
bocsathato a rendelkezésunkre, ha a diagnozis felallitasat nem kockaztatja. A frissen
kimetszett tumort fixalatlanul a megbizott munkatars 15 percen belul a Patolégiai
Intézet szdvettani laborjaba szallitja és elbtte telefonon értesiti a megfelelé kontakt
személyt a patoldgian. A szovettani laborban a patolégus szakorvos megvizsgalja a
rezekatumot, orientalja a mintat és a rezekciés széleket megfesti, ravag a
preparatumra, szikség esetén lenyomati kenetet készit vagy fagyasztasos vizsgalatra
szovetet vag ki. Ezt kovetben formalinba helyezi a rezekatumot. A rezekatum
formalinba helyezése elétt, amennyiben ez nem veszélyezteti a patoldgiai feldolgozast
és a végleges diagndzist, akkor egy vagy tobb "borsényi", azaz kb 0,5 cm?® nagysagu
szOvetet az Onkobank szamara elkulonit, amelyet az Onkobank munkatarsa a lehet6
legrévidebb idén belll (a mtéttél szamitott 30-60 percen belil) szarazjégre tesz vagy
folyékony nitrogénes abszorpcidés szallitbkannaba helyez, majd az Onkobank
laboratériumaba szallit. A patoldgiai feldolgozas és diagnosztika a formalinban fixalt
rezekatumon a megszokott médon megtorténik.

Amennyiben az azonnali mintakimetszés és fagyasztds nem lehetséges, a
hagyomanyos munkafolyamat utan kerul hozzank a minta: a mitét utan a patolégiai
laboratérium dolgozza fél és konzervalja a mintat. A paraffin-blokkbdl 4 x 8 db, 5-10
pm-es szoveti metszetet elkllonitenek az Onkobank szamara. Az eredeti paraffin-
blokk a Patoldgiai Intézetben marad, igy a kotelezé 30 éves megdbrzés és a betegek
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biztonsaga nem sérul. A Semmelweis Onkobank munkatarsa veszi at a mintakat a
szOvettani feldolgozast végz6 asszisztenstdl, el6zetes megbeszélés alapjan.

A Semmelweis Onkobank munkanapokon, heti 40 6raban (izemel. Ertesitést kdvetden,
a klinikaval/ laboratériummal elére egyeztetett id6pontban a laboratoriumi munkatars
veszi at a mintat. A mintaatvétel tényét minden esetben dokumentalni kell az Atvételi
elismervényen.

5.4 MINTATAROLAS, - FELDOLGOZAS

A mintak tarolasa a Il. Sz. Gyermekgyodgyaszati Klinika teruletén 1év6 Semmelweis
Onkobank helyiségében, illetve Kutatélaboratériumaban térténik, ahol a 4°C-os, a
-20°C-os és -80°C-os hiiték, a gbzfazisu folyékony nitrogén tarolo, a QR- és
vonalkodleolvaso (szkenner), illetve a szamitdégép talalhato.

A mélyhiték allapotanak megbrzéséért az Onkobank munkatarsai felel6sek, hiba
észlelése esetén szerz6dott cég a javitast biztositja. A -80°C-os mélyhité
audiovizualis riasztérendszerrel van ellatva. A folyékony nitrogén taroloval valé munka
fokozott figyelmet és szakértelmet igényel, mikdodtetése csak el6zetes hasznalati és
balesetvédelmi oktatas utan torténhet meg. A tarold folyadékszint- és hémérséklet
monitorozé rendszerrel van ellatva. A folyékony nitrogén utantéltését hetente egyszer
a laboratériumi munkatarsak vegzik.

A Semmelweis Onkobank helyisége kulccsal zarhatd, illetéktelen személyek szamara
a belépés nem engedélyezett. A helyiségbe valo belépésre jogosult: az Onkobank
tudomanyos iranyitdja, koordinatora, laboratériumi orvosa, laboratériumi munkatarsa
és adatbazis-felelése. Az aldirt Betegtajékoztatd,- és beleegyez6 nyilatkozatok
tarolasa ettél eltéré helyen valdsul meg.

Az Onkobank munkatarsai tovabba figyelembe veszik a vér- és szdvetmintak
stabilitasanak megérzésére vonatkozo eltérd feldolgozasi/ kezelési kivanalmakat is:

a. Vérminta

l. EDTA vérvételi csében (lila kupakos) érkezett vérmintakat 3 napon belul fel kell
dolgozni, addig 4°C-on kell tarolni. Az ilyen tipusu csé antikoagulanssal van
bevonva, igy plazma izolalasara alkalmas.

Feldolgozasa:

e 4-6x lassan, ovatosan megforgatjuk a vérvételi csévet
e vér centrifugalasa 4°C, 2000 g, 10 perc
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e centrifugalas utan 3 réteget kapunk: legals6 frakcioban vannak a
vorosveérsejtek, ko0zépso, vékony rétegben a vérlemezkék és a fehérvérsejtek
(“buffy coat”), felll pedig a plazma

e plazma leszivasa pasteur pipettaval, majd 500 - 500 pl szétosztasa QR-kdddal
ellatott csdvekbe, a folyamatot jégen, 4-8°C hédmérsékleten kell végezni
buffy coat réteget is 6vatosan elkllonitjik egy masik csébe
a kriocsdveket a folyékony nitrogén taroldba helyezzlk
(centrifugalasi id6 ndvelésével a vérlemezkék szétesését idézhetjik eld, illetve
meég 1 centrifugalasi Iépés beiktatasaval koncentralhatjuk a buffy coat réteget)

I. Nativ/ géles (piros/ narancssarga kupakos) cs6ben érkezett vérmintakat 3
napon belll fel kell dolgozni, addig 4°C-on kell tarolni. Az ilyen tipusu cs6
prokoagulanssal van bevonva, igy szérum izolalasara alkalmas (pl. fehérje
biomarkerek vizsgalatahoz), azonban DNS izolalasra és szekvenalasra nem.

Feldolgozasa:

e az alvadt allapotu vér centrifugalasa 4°C-on, 2000 g, 10 perc (ha esetleg nem
alvadt allapotu vér érkezik be, szobahén allni hagyjuk 15-30 percig)

e centrifugalas utan 2 réteget kapunk: alsé frakcioban van minden olyan
sejtalkotd, ami a véralvadasban jatszik szerepet, a fellluszé a szérumot
tartalmazza

e szérum leszivasa pasteur pipettaval, majd 500 — 500 pl szétosztasa QR-kdddal
ellatott csdvekbe, a folyamatot jégen, 4-8°C hédmérsékleten kell végezni

e a kriocsoveket folyékony nitrogén taroléba helyezziik

A mintatarolé edényeken csak az adott beteghez/ mintahoz tartozé6 QR-kéd és/vagy
vonalkod lathatod (kodolt mintatarolas).

A laboratériumi munkatars vonalkédleolvaséval (szkenner) rogziti és az adatbazisba
vezeti fel a csdvek helyzetét a mintatarté dobozban, valamint a tartédoboz poziciojat
a tarolokanna allvanyain (rack) belll. Az adatbazisban ezaltal a beteghez tartoz6
minden minta és izolatum pontos helye dsszehangoltan lesz tarolva. A csovek,
mintatarté dobozok igy évek multan is, masodpercek alatt beazonosithatok, megdbrizve
a mintak intaktsagat, mindéségét, lecsokkentve a fagyasztasi-olvasztasi ciklusok
szamat.
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b. Frissen fagyasztott szovetminta

Frissen fagyasztott szdvetmintakat a lehetd legrévidebb id6én belll folyékony
nitrogénes taroloba helyezzik. A vérmintaknal részletezett médon, QR-koddal és/vagy
vonalkoddal ellatott csdvekbe, majd mintatartd dobozokba kertlnek a szévetmintak.

c. FFPE

A legstabilabb mintak, amelyek mintafeldolgozas szempontjabdl harmadlagos
prioritasuak, a patoldgiai laboratoriumtol készen kapott paraffin-blokkokbdl lemetszett
FFPE mintak. Az Onkobank munkatarsa az asszisztenssel elére egyeztetett
idépontban atveszi a mintanként 4 db Eppendorf csdvet, amelyben - a Mintavételi
utmutatoban leirtak szerint - 8-8 db, 5-10 ym-es szdveti metszet talalhato. Az atvételt
minden esetben irasban rogzitik. Az Onkobank munkatarsa gondoskodik a QR-kéddal
és/vagy vonalkoddal ellatott csovek, és mintatartd6 dobozok elhelyezésérdl a
laboratérium 4 °C-os hitészekrényében.

Az archivalt szovetbankban a mintak 30 évig torténé megdbrzését vallaljuk. Célunk
azonban nem csupan a tarolas, hanem hogy a mintakat tudomanyos kutatasokhoz
hasznaljuk fel. Ez csak engedélyezett kutatasi projekt keretében, a mintaadd irasos
beleegyezésével lehetséges. A minta feldolgozasa utan megmaradt, tovabb nem
hasznalhatdé mintadarabot megsemmisitjuk, veszélyes hulladékként kezeljuk.

5.5 ADATROGZITES

A Semmelweis Onkobank szerz6déses orvosai a beteg sziukséges személyi és
egészségugyi adatait az Onkobank részére bocsatjak, amik az utankévetés alapjaul
szolgalnak. Ez természetesen csak a beteg irasos hozzajarulasa utan torténhet meg
(a Betegbeleegyezb nyilatkozat alairasaval). A begyljtott személyi- és egészségugyi
adatokat a Semmelweis Onkobank arra megbizott munkatarsa vagy munkatarsai egy
biztonsagos adatbazisban rogzitik (REDCap — lasd késébb). A betegtajékoztatdban
foglaltak szerint, a tovabbiakban a mintaadd beteg személyi, egészségugyi adatait a
hatalyos adatvédelmi jogszabalyok (1997. évi XLVII. torvény) maradéktalan betartasa
mellett kezeljuk és hasznaljuk fel kutatasi célokra.

A Semmelweis Onkobank kutatasi célbdl a kdvetkezé egészségugyi (klinikai) adatokat
gydjti:

e nem, életkor
e epidemioldgiai adatok (dohanyzas, virusfertézeés...)
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e a vetelezett minta vagy mintak jellege (vér- vagy daganatbol szarmazo
szovetminta)

diagnodzisok datummal (betegség megnevezése vagy kontroll),

patologiai diagnosztika, amennyiben relevans (szoveti eredet, szovettan, stage,
grade, TNM)

laboratériumi és radiologiai diagnosztikai tesztek eredményei

a kezelt daganatos megbetegedés ismert molekularis, illetve sejtbiologiai
jellemzéi

sebészeti, radiologiai €s gyogyszeres kezelések

utankovetés (kontrollok ideje)

relapszus-mentes és teljes tulélés hossza.

Az Onkobankban minden beteg egyedi azonositot kap. A szamozas AA001-t6l
kezdbdik. Késdbb ezzel a kdddal torténik a beteg azonositasa.

Az Onkobank munkatarsai a beteg egészségugyi (klinikai) adatain felll a tarolt mintak
adatait (tipus, beérkezés ideje...), valamint a Kutatdlaboratériumban zajloé
vizsgalatokbdl szarmazé adatokat is egy biztonsagos adatbazisban régzitik/ gydijtik.
Mindségbiztositasi célbol az adatok integritasat a laboratorium orvosa ellenérzi a
mintavevé orvostol fuggetlenil a MEDSOL adatok és az adatbazis
O0sszehasonlitasaval.

Az Onkobank munkatarsai torekednek a betegek szamara a lehetd
legbiztonsagosabb, ugyanakkor a kezel6orvosok, patolégusok, névérek és az
Onkobank résztvevék szamara legrugalmasabb megoldast kinalni az adatrégzités
szempontjabdl. Ezen okbdl kifolydlag a HIPAA,- GDPR,- FISMA,- és 21 CFR Part-11
megfelelésekkel rendelkez6, National Institute of Health (NIH) altal tdmogatott és
kifejezetten hosszutavu, biztonsagos, klinikai adatgy(ljtésre fejlesztett REDCap
(Research Electronic Data Capture) adatbazist hasznaljuk. Az adatbazis kialakitasa,
mikodtetése, a rogzitett adatok szerveren torténd biztonsagos tarolasa és napi
ellenérzése az Onkobank adatbazis-felelésének (megbizott informatikus) a feladata.

A REDCap adatbazisba torténé belépésre jogosultak:

Semmelweis Onkobank tudomanyos iranyitéja

Semmelweis Onkobank koordinatora

Semmelweis Onkobank adatbazisanak (REDCap) felel6se (admin)
Semmelweis Onkobank laboratériumi orvosa

Semmelweis Onkobank laboratériumi munkatarsa

a beteg kezel6orvosa

névér
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e patoldégus
e szakasszisztens

Az adatbazis-felelés (admin) felhasznaldi jogosultsagokat beallitva tudja szabalyozni,
hogy melyik munkatars milyen adatokat, funkciokat (pl. csak adatrogzitést vagy egész
adatbazist) érhet el a REDCap fellletén, biztositva az adatok konzisztencigjat és
biztonsagat.

Az érintett egyén személyazonosité adata (pl. TAJ-szam) is rogzitésre kertl, tekintve,
hogy lennie kell egy olyan, csak az egyénre jellemz6 azonositonak, amihez a
kezel6orvos, a patologus stb. is konnyedén hozzafér és ami biztositja, hogy az
utankovetési adatok regisztralasa évek multan is kdonnyedén megoldhatéva valjon. A
jogszabalyoknak megfeleléen a személyazonositdé adatok tarolasahoz az érintettek
hozzgjarulasa szikséges, amelyet a Betegbeleegyez6 nyilatkozatban kérink a
betegektdl.

Az adatbazisbdl adatok kigyljtésére, exportalasara a Semmelweis Onkobank
tudomanyos iranyitdja, az adatbazis felelése és az Onkobank eseti, felhatalmazott
munkatarsa jogosult. Tekintve, hogy a beteg személyazonosité adatainak gydijtése a
klinikusok munkajat konnyiti meg, a tovabbi fazisokban a Semmelweis Onkobank
munkatarsainak nincs szuksége ezen érzékeny adatokra. A REDCap-bdl torténd
exportalas személyazonositd adatok nélkul is megvaldsithatd, igy azok kodolt
formaban tolthetbéek le a szerverrdl. Az ezt kdvetd folyamatokban a beteg/ minta
azonositasa az Onkobank munkatarsai altal rogzitett, egyedi Onkobank azonositokkal
torténik meg.

Az adatbazisban a beteghez tartoz 0sszes Iényegi, beazonositashoz elengedhetetlen
informacié megtalalhatd, igy a QR-kédok és a vonalkédok sorszama, az egyedi
Semmelweis Onkobank azonositd, a TAJ-szam, a minta tipusa, klinikai adatok stb.,
amelyeket automatikus- illetve manualis modon vezetjuk fel.

A Semmelweis Onkobank adatbazisanak felelése a Semmelweis Onkobank
tudomanyos iranyitéjatol kapott értesitést kovetéen legkésébb 7 napon belll ellenérzi
a kitoltott adatlapokat. Az esetleges hibakat, hianyossagokat jelzi az adatlapot kitolté
munkatarsnak és a Semmelweis Onkobank tudomanyos iranyitéjanak. Az adott
munkatars 3 napon belul elvégzi a szUkséges javitasokat.

Tekintve, hogy a REDCap egy felettébb rugalmas, ugyanakkor biztonsagos felllet, az
Onkobank tudomanyos iranyitdjanak beleegyezésével, az adatlapok felépitését és
szerkezetét barmikor médositani lehet annak veszélye nélkiul, hogy a korabban
rogzitett adatok elvesznének; hianypédtlasra, tovabbi informaciok bevitelére,

Oldal: 12/14




Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar

Bioinformatika Tanszék

Semmelweis Onkolégiai Szévetbank miikddése

dokumentumok feltdltésére, utankovetésre a REDCap adatbazis kifejezetten
alkalmas. Barmely, korabban rogzitett informaciora sziirve vagy keresve, megkapjuk
a hianyosan kitoltott adatlapot és potolhatjuk, kiegészithetjik a kérdbivet.

5.6 MINTAK FELHASZNALASA

A Semmelweis Onkobankban tarolt mintak és a hozzajuk tartozé adatok felhasznalasa
tudomanyos kutatas céljabdl belsé (klinikai), vagy kilsé kutatécsoportnak kizarélag a
Semmelweis Onkobank vezetéjének engedélyével, engedélyezett kutatasi projekt
keretében a mintaadd irasos beleegyezésével lehetséges. A mintdk Onkobankbal
torténd kivételére kizarélag a Semmelweis Onkobank tudomanyos iranyitéja jogosult,
a mintak atadasa/atvétele irasos dokumentacioban rogzitendé.

A Semmelweis Onkobankbdl kivett mintak dokumentalasa elektronikus adatbazisban
torténik, ahol rogziteni kell a kivett mintak szamat, kodjat, tipusat; a kivétel idejét, céljat,
a kutatasi projekt megnevezését, a felhasznalast végz6 személyt/ kutatdocsoportot.

A Semmelweis Onkobank nem titkolt célja tobbek kdzoétt, hogy a Semmelweis
Egyetem Klinikain egységes mintaizolalasi,- feldolgozasi protokollok legyenek
érvényben, ezzel is segitve a minél inkabb reprodukalhatdo eredmények létrejottét.
Jelen beadvany 0sszes dokumentumat, illetve a mintakezelési moddszereket
tartalmazé leirasokat kozzétesszuk a_www.onkobank.com honlapon.

6. KULFOLDI INTEZMENYEK BEVONASA

A Semmelweis Onkobankkal szerz6do6tt kulfoldi partnerintézmény (Asklepios Kliniken)
esetén a mintavétel- és szallitas egyéni mddon, az adott klinika altal kerul
elrendezésre. A mintdk Magyarorszagra torténé beérkezése utan a fentebb
részletezett folyamatoknak megfelel6en zajlik a tarolas és feldolgozas.

7. HIVATKOZASOK, FELHASZNALT IRODALOM

A Semmelweis Onkobank mikddése a hatalyos jogszabalyoknak megfelel6en
szabalyozddik (a 2008. évi XXI. és a 1997. évi XLVII. térvény).

A Semmelweis Onkobank vezetése biztositja, hogy munkatarsai a minéségiranyitasi
rendszeréhez tartozé dokumentumokat megismerjék, munkajuk soran alkalmazzak és
a fenti tevékenységeket az MSZ EN ISO 9001:2015 szabvanyoknak megfelel6en
végezzék el.
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8. MELLEKLETEK JEGYZEKE
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