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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok' szaimara?

A Kitoltstt nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvett emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111 10-t8! hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatoé adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjuk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a téblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elstdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteto adatot ne kozoljon!

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

99mTc-PSMA-I&S szerepe a metastaticus prostatacarcinoma diagnosztikajaban
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A kutatds célja a metastaticus prostatacarcinoma korai és hatékony diagnosztikéjanak
elosegitése  99mTc-PSMA  SPECT/CT  vizsgalatokkal, valamint a modszer

1 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EtiM rendelet 8. § (3) €s (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmérol szol6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



dsszehasonlitasa mas képalkoto eljarasok eredményeivel. A prostata specifikus membran
antigdn (PSMA) egy Il. tipustt membran fehérje (glutamat-karboxipeptidaz II. vagy mas
néven N-acetil-Laspartil-Lglutamat peptidaz), mely fokozott mértékben expresszalodik a
prostatarakos sejtek felszinén. A kifejezOdés mértéke a legtobb esetben a betegség
elérehaladtaval fokozodik. Az alkalmazott radiofarmakon ezen enzimhez kotédik, majd
internalizalddik, a rakos sejtekben. Vizsgalatunk célja, a 99mTc-PSMA SPECT/CT
hatasossaganak becslése prosztatardk diagnosztikdjaban.

Vizsgalatunkba 20 beteget kivanunk bevonni.

A klinikai adatok alapjan elsdként kismedencei, hasi MRI, majd ezt kdvetden egy héten
beliil egésztest 99mTc-PSMA -SPECT/CT vizsgalatot végziink.

Az MR felvételeken meghatarozzuk a koros térfoglalod elvaltozasokat és nyilatkozunk a
visceralis attétekrél. Az MRI, low dose CT képeket fuzionaljuk a szcintigrafias képekkel.
Az egyes vizsgalatok eredményeit kiillon-kiilon és 6sszességében is értékeljlik a kimutatott
eltérések szerint.

Viarhaté eredmény:

Egy 1) a kordbbi eljardsokhoz nem hasonlithato eljaras kifejlesztése egy konnyen
hozzatérheté 99mTc jeldlésti készitménnyel mely alkalmas a viscerdlis prostatardkos
folyamataok kimutatasara. Az eredmények fliggvényében az eljaras soran alkalmazott
radioizotop tovabbi lehet6séget biztosit a készitmény késébbi terapias célu felhasznalasara
is (teranosztika).

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozoé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1. Preclinical Evaluation and First Patient Application of 99mTc-PSMA-1&S for
SPECT Imaging and Radioguided Surgery in Prostate Cancer J Nucl Med 2017;
58:235-242 DOI: 10.2967/jnumed.116.178939

2. PSMA Ligands for Radionuclide Imaging and Therapy of Prostate Cancer:
Clinical Status. Theranostics 2015; 5(12):1388-1401. doi:10.7150/thno.13348.

3. Towards Personalized Treatment of Prostate Cancer: PSMA 1&T, a Promising
Prostate-Specific Membrane Antigen-Targeted Theranostic Agent. Theranostics.
2016;6(6):849-861. doi:10.7150/thno.14744.

4. Prostate cancer: state of the art imaging and focal treatment, In Clinical Radiology,
Volume 72, Issue 8, 2017, Pages 665-679, ISSN  0009-9260,
https://doi.org/10.1016/j.crad.2017.02.010.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba bevonni kivant személyeket a kutatdsban résztvevo urologus kollégak
tajékoztatjak illetve ajanljak fel a 99mTe-PSMA SPECT/CT vizsgdlat kutatasi program
keretében valo elérhetoségét.
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4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢életkora

A kutatasba 20 felndtt kort férfit kivanunk bevonni..

5. A kutatis modszerei

99mTc-PSMA 1&S SPECT/CT és MR vizsgalat végzése.

6. A kedvezditlen események és a silyos nemkivanatos események lehetisége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Semmilyen kedvezétlen esemény nem varhato.

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

A vizsgalati alanyok személyes adatait bizalmasan kezeljiik. Az alanyokat anonimizaljuk,
melynek soran egy kédszamot kapnak, mely nem utal személyiikre. A vizsgalati
eredmények hazai és nemzetkozi publikaldsa sordn személyes informacidk nem keriilnek
kozlésre.
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8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az adatok feldolgozasdhoz csupan az altalénos gyakorlatnak megfelels statisztikai
modszereket alkalmazzuk, killonleges eljardsok bevezetését nem tartjuk indokoltnak.

Nyilatkozom. hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztet$ adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2017. november 2.
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