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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

r sr v e , r ro 2
beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szdmara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejové szellemi Jjavakat Magyarorszégon t6bb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasénak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvénossaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1IL. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalathatd adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsdt tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovéihagyasa utén, az etikai bizottsig a sajat honlapjén
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az it megadott kézérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

FDG-PET/CT vizsgalatok onkoldgiai és gyulladasos betegségekben
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A kérelmez6 neve, munkakéore és beosztasa:
Prof. Dr. Pavics Lészl6, tanszékvezetd egyetemi tanar

1. A kutatis célja, indokoltsdga és varhato eredményének dsszefoglalisa

Az FDG PET/CT vizsgalat egy altalanosan hasznalt vizsgalémoddszer, melyet elsésorban

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgilati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl szol6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



az onkoldgiai betegek vizsgalatara haszndlnak. A kutatési projektet négy altémara osztva
kivanjuk megvaldsitani:

Szivbe implantdlt eszkozok kovetkeztében kialakul gyulladasok FDG PET/CT
vizsgalata

Gyulladésos bélbetegségek vizsgalata FDG PET/CT-ve]

Besugérzastervezés FDG PET/ CT vizsgélat alapjan

Incidentalis 1éziék FDG PET/CT vizsgalatokon

W

1. Szivbe implantdlt eszk§zsk kovetkeztében kialakulg gyulladasok FDG PET/CT
vizsgélata

A szivbe implantélt eszkdzsk esetén a beiiltetést kovetben a gyulladasos szovédmények

korai felismerése és kezelése nagy jelentdségii. Az FDG PET/CT vizsgélat alkalmas a

markerekkel illetve a betegség klinikai lefolyasaval kivanjuk 6sszehasonlitani.

3. Besugérzastervezés FDG PET/CT vizsgélat alapjan

A sugérérzékeny daganatok besugérzastervezésében a céltérfogat meghatarozas altalaban
a morfolégiai képalkoté eljarasok adatain alapul. Az FDG PET/CT vizsgalatok
eredményei eltérnek a morfologiai mddszerektél, a daganat biologiai természetét,
kiterjedését illetve a regionalis és tavoli metasztazisokat nagyobb biztonsaggal abrazolja.
A vizsgalatokkal szerzett eddigi tapasztalatok alapjan az FDG PET/CT eredménye az
esetek mintegy 30%-ban megvaltoztatja a terdpias algoritmust. Vizsgalatainkban 30-30 fej
nyaki illetve ttidétumoros személynél kivanunk a besugarzastervezéshez FDG PET/CT

4. Incidentélis 1éziok FDG PET/CT vizsgalatokon

Az elvégzett FDG PET/CT-ok értékelése sordn sokszor az ertekeldk a vizsgalat
indikacidjat képezé megbetegedéstél fiiggetlen elvaltozésokat inak le. Az eltérések
részben fals pozitiv lézidk, részben masodik megbetegedés valodi pozitiv jelei és részben
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nem vart a primer folyamattal sszefliggd de incidentalis eltérésként véleményezett
elvaltozasokat rejtenek. Az eltérések természetének pontos analiziséhez mintegy 100 FDG
PET/CT vizsgélatot kivanunk értékelni és a betegeket legalabb 2 évig kivanjuk kovetni. A
vizsgalati paletta szélesitésére a fenti altéméakba bevont betegek vizsgélatain kiviil még
tovabbi nemzetkozileg elfogadott indikdciés korben mas daganatos betegségekben
szenvedékdn (emld, vastagbél tumorok, lymphomak, melanoma) kivanuk tovabbi
vizsgélatokat végezni és az alprogramba bevonni.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsdgit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendé a kutatas irnydt jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba bevonni kivant személyeket a kutatisban részvevé egyetemi onkoldgus,
kardiologus illetve gastroenterolégus kollégak tajékoztatjak illetve ajanljék fel az FDG
PET/CT vizsgalat kutatéasi program keretében vald elérhetdségét.



4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szima (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

A kutatasba 150-200 felndtt kort személyt kivanunk bevonni a beteg nemétdl fliggetlentil.

5. A kutatds médszerei

FDG-PET/CT vizsgélat végzése.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarisok

Semmilyen kedveztlen esemény nem varhaté.

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

A vizsgalati alanyok személyes adatait bizalmasan kezeljiik. Az alanyokat anonimizaljuk,
melynek sordn egy kédszamot kapnak, mely nem utal személylikre. A vizsgalati
eredmények hazai és nemzetkozi publikélasa soran személyes informaciok nem keriilnek
kozlésre.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az adatok feldolgozaséhoz csupén az 4ltalénos gyakorlatnak megfeleld statisztikai
mddszereket alkalmazzuk, kiilsnleges eljardsok bevezetését nem tartjuk indokoltnak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.



Szeged, 2015. szeptember ho 15. nap
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