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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kizvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjdnak nyilvanossdga, a kutatisok
alanyai alapvet® emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. I111. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok koézérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan taltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOrd tdjékoztatdsit tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Subcutan calcinosis vizsgilata 18F- natrium fluorid PET/CT-vel systemas
sclerosisban szenvedé betegeken.
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A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Besenyi Zsuzsanna egyetemi adjunktus

1. A Kkutatis célja, indokoltsaga és varhaté eredményének sszefoglalisa

A kutatds 16 célja a systemas sclerosissal (SSc, scleroderma) az SZTE SZAKK
Reumatolégiai €s Immunolégiai Klinikdan gondozott betegek 18F- natrium fluorid

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam1 EitM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos szévege alapjan késziilt.

? A taldlményok szabadalmi oltalméré] sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrdl szolé 1999, évi
LXXVIL. torvény.



PET/CT-vel torténd vizsgalata. Célunk, hogy a SSc-vel kezelt betegeknél az alkalmazott

sulyossagarol, kiterjedésérol, illetve, hogy esetlegesen egyéb szervek tiineteket még nem
okozé gyulladasaira is fényt deritsiink.

2. A kutatas tudomAnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztisanak, kizdrasanak rendszere

A vizsgalatba az SZTE Reumatolégiai és Immunoldgiai Klinikan SSc-vel kezelt betegeket
terveziink bevonni. Bevalasztasi kritérium: cselekvoképes, SSc miatt kezelt beteg, aldirt
betegtajékoztato és beleegyez6 nyilatkozat

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A vizsgalatba az SZTE Reumatoldgiai és Immunolégiai Klinikan SSc-vel kezelt betegeket
terveziink bevonni. A vizsgalatban résztvevd betegek alsé korhatara 18 év, felsé korhatara
70 év. Az Osszes résztvevének meg kell felelnie az ©sszes bevonasi és kizarasi
kritériumnak. A férfi-nd arany nem meghatéarozott. A résztvevdk tervezett szama: 30 £5.
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5. A kutatas modszerei

A teljes test 18F- natrium fluorid PET/CT vizsgalat soran egy izotoppal jelolt molekulat
juttatnak a beteg szervezetébe, amelynek segitségével a szovetek calcificatiot mutatd
szoveteirdl kapunk felvildgositast. A beadott radiofarmakont a calcificalédo szovetek,
anyagcseréjiik intenzitasatoél fiiggden veszik fel (minél intenzivebb a szdvetben a
calcifikacio, annal tobb radiofarmakont halmoz).

6. A kedvezdétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kévetendo eljarasok

A fizikdlis vizsgdlat, illetve az alkalmazott képalkotd vizsgalat fajdalommentesek,
elvégzésiik kapcsan szovédmény nem varhaté. A 18F- natrium fluorid PET/CT soran a
radiofarmakon intravénas beadasa jarhat némi fajdalommal.

Az 18F- natrium fluorid PET/CT esetén a szervezetet ér6 sugarterhelés a szokdsosan
alkalmazott aktivitds mellett, az ugyanezen testtajak tekintetében elvégzett kontrasztos CT
vizsgalat sugarterheléséhez hasonld. A beadott anyagoknak a szervezetre gyakorolt hatasa
nincsen, az eljaras allergias reakcié szempontjabol veszélytelen.

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

A vizsgélati alanyok személyes adatait bizalmasan kezeljiik. Az alanyokat
anonimizaljuk, melynek soran egy kodszamot kapnak, mely nem utal személyiikre. A
vizsgalati eredmények hazai és nemzetkdzi publikaldsa soran személyes informaciok
nem keriilnek kozlésre.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az adatok feldolgozasdhoz csupéan az altalanos gyakorlatnak megfeleld statisztikai
maodszereket alkalmazzuk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyéds utdn az RKEB a kdzérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2021. marcius 8.

Dr. Besenyi/ Zsuzsanna
kérelmez6




