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A kutatdsi terv k6zérdekiil adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok szamdra

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie béarki szdmara.
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1. A Kkutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének osszefoglalasa

Vizsgélataink soran célul thztik ki humdn festéksejtes eredetii 1éziokbdl izolalt
melanocyter eredetii sejtek sejt-sejt interakcidinak in vitro vizsgélatat, kiilonds tekintettel
a immunsejtekre (makrofagok, dedritikus sejtek, lymphocytdk), endothel sejtekre, ill.
myofibroblastokra.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo6 irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendd a kutatés iranyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgilatokba az SZTE Borgyogyaszati és Allergolégiai Klinika Onkoldgiai
Ambulanci4jan és Osztalyan, tovabba Plasztikai Ambulancidjan és Osztalyan festéksejtes



anyajegy, vagy malignus melanoma miatt kezelt, 18 év feletti beteget vonunk be, 10-20
f0s 1étszammal.

A férfi-n6 arany nem meghatarozott.

Minden résztvevének meg kell felelnie a bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

Bevondsi kritériumok:

A vizsgélatban 6nként vallalkozok vesznek részt, akik a beleegyez nyilatkozatot alairtak,
mieldtt barmilyen a vizsgalattal kapcsolatos beavatkozasra sor keriilne.

Olyan betegek, akiknek benignus vagy malignus festéksejtes 1ézidjanak eltavolitdsa
klinikdnkon torténik és az eltivolitott 16zi6 mérete megengedi, hogy a szévettani
diagnosztika szdmdra nem reprezentativ teriiletb8] nativ minta vétele lehetséges tovabbi
sejtteny€sztési és genetikai vizsgéalatok szamara.

Kizdrdsi kritériumok:
Amennyiben az eltavolitott festéksejtes 16zi6 mérete nem engedi meg a diagnosztikus
célokon tili mintavételt.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szima (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

10-20 16,18 év feletti beteg. A férfi-nd ardny nem meghatarozott.

5. A kutatas médszerei

Mintavétel

Sejitenyésztés és sejtbiolégiai vizsgdlatok
Proteomikai vizsgadlatok

Génexpresszios vizsgdlatok

6. A kedvezétlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetdosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljardasok

A Klinikai vizsgédlat rovasdra irhato nemkivanatos mellékhatassal nem szamolunk, mert
Klinikai vizsgélatunk diagnosztikus jelleg.

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 éraban hivhatd vizsgaléorvos elérhetdségét minden
résztvevd megkapja.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

A vizsgélatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo jogszabalyoknak
megfelelen kezeljiik. A vizsgélat sordn feldolgozasra keriild adatokat a Betegadatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossiga nem allapithatd meg.
Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjikk, abban a
résztvevOk személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

A vizsgilatba bevont egyének genomi DNS-ének taroldsa és a vizsgalati eredmények,
adatok tarolasa a 2008. évi XXI. ,, a humdngenetikai adatok védelmérdl, a humdngenetikai
vizsgdlatok és kutatdsok, valamint a biobankok miikodésének szabdlyairdl“ szol6 térvény



eldirasainak megfelel6en torténik.
Az SZTE Bérgyogyaszati és Allergologiai klinika rendelkezik a mintavételezéshez
szilkséges biobanki engedéllyel és feltételekkel.

8. A kutatds sordan nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Vassarstat, SPSS: Paraméteres €s nem paraméteres probak
A szekvencidk kiértékeléséhez hasznalt szoftverek: Chromas, BioEdit.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti. ;

Szeged, 2012. augusztus 24.
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