SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYT ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Huméan Orvosbiologiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsiga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: L sz. Belgyégyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok2 szdmara3

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szidmara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kdzvéleményt tajékoztassdk az altaluk veleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kézvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan tdltsék ki ezt a tablazatot. A
koézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatisat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklsdd szaméra kozzé teszi az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizoljon!

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

18F-FDG-PET/CT éltal meghatarozott metabolikus paraméterek prognosztikai értéke a
non-Hodgkin lymphomas betegekben

A kérelem iktatdsi szdma: /( /{?/ ROAA-S = RKES

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:
Dr. Besenyi Zsuzsanna Ph.D. egyetemi adjunktus, kutatasvezeto

1. A kutatas célja

1 A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kézérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eil.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

4 A talalméanyok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIII. tdrvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



A malignus lymphomak a lymphaticus rendszer eltéréseinek heterogén csoportjat
képezik, melyek a B- és T-lymphoid sejtek malignus transzformacijanak kévetkeztében
alakulnak ki. A non-Hodgkin lymphomak (NHL) els6sorban B-sejtes eredetiiek. A
periferids T-sejt lymphomak a non-Hodgkin-lymphomak mintegy 10%-4ban fordulnak
eld. Az egyik leggyakrabban el6fordulé B-sejtes szubtipus a diffiiz nagy B-sejtes
lymphoma (DLBCL). Az NHL kezelése és prognézisa jelent6s mértékben fligg a staging
idején tOrténé preciz stddium és tumortdmeg meghatirozastol. Az agressziv
lymphomékban 4ltalanosan alkalmazott prognosztikus tényezd a nemzetkozi
prognosztikai index (IPI), mely az életkort, altaldnos allapotot (ECOG), szérum LDH
ertéket, betegség kiterjedtségét (Ann Arbor stidium), és az extranodalis érintettséget
veszi alapul. Mig a kedvezétlenebb lefolyasu periférias T-sejt lymphomak esetén az IPI
score kevésbé alkalmas a rossz prognézisu esetek elkiilonitésére, igy Gallamini és
munkacsoportja létrehozta a T-sejtes lymphomakra adaptalt prognosztikus scoret (PIT),
mely az ¢letkor, ECOG, szérum LDH, csontvel8i érintettség alapjén kiilsnbozteti meg a
kedvezdtlen prognézisu eseteket. Mig DLBCL esetén a hagyomanyosan alkalmazott
kemo-immunoterapids kezeléssel az esetek 55-60%-ban szémithatunk 5 éves teljes
talélésre, periférids T-sejtes lymphomak esetében ez az arany 25-30%. Ezen entitasokban
igen nagy jelent8séggel bir a betegség kiinduldsakor a varhaté prognézis, tartds
betegségmentes tlélés és a relapszus kialakulasi esélyének meghatarozasa.

A kezelés elotti  (baseline) FDG-PET/CT vizsgalattal kvantitativn médon
meghatdrozhatéak a tumor metabolikus paraméterei (teljes metabolikus tumor térfogat,
teljes 1ézi6 glikolizis), melyek elérevetithetik a betegség varhaté kimenetelét és
iranymutato lehet a megfeleld kezelési stratégia felallitasaban.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Belgyogyaszati Klinika
Déli Telephely Hematologia Osztalyan kezelt non-Hodgkin lymphomés betegeken
elvégzett FDG-PET/CT vizsgalatokon semiautomatikus modszerrel meghatarozott
metabolikus paraméterek Osszevetése a betegek klinikai adataival (prognosztikai indexek
meghatdrozasaval), laborparamétereivel (LDH), és szovettani tipusaival retrospektiv
modon.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. The International Non-Hodgkin's Lymphoma Prognostic Factors Project. A predictive
model for aggressive non-Hodgkin's lymphoma. N Engl ] Med 1993; 329: 987-994.



5. Gallammi A, Stelitano C, Calvi R, et al. Peripheral T-cell lymphoma unspecified
(PTCL-U): a new prognostic model from a retrospective multicentric clinical study.
Blood 2004; 103: 2474-2479.

6. Went P, Agostinelli C, Gallamini A, et al. Marker expression in peripheral T-cell
lymphoma: a proposed clinical-pathologic prognostic score. J Clin Oncol 2006; 24:
2472-2479.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgélﬁti alanyck szama, illetve kore, neme, életkora

A kutatasba al8. életévét betsltstt 100 non-Hodgkin lymphomas beteget kivanunk
bevonni nemre val6 tekintet nélkdil.

5. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szédmara
hozzaférhetd modon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
erdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kizérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

5 A beavatkozéssal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorn, cselekvSképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvenyes képviseld tdjékoztatisatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tenyének, az érintettek Kkorének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idGtartaménak és az adatok
megismerhet8ségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kbzérdekii adatok nyilvanossagardl szold 1992. évi LXTIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizélni kell, hogy az adatszolgdltatdis énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeléini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztamni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljarél és jogalapjiardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a t6rténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon térténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szol6 idjékoztatds lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jérna.
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