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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jard vizsgalatok' szamara*

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai

woor

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutats-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszégon tobb torvény is
védi® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kdzvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatasinak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositsa.

A 2007. TII. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhat6 adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozés nélkil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjén toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyasa utn, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kdzérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne koziljon!

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

*mTc-Mebrofenin SPECT/CT alkalmazasa a m4j funkcionalis térfogat meghatarozaséra a
ma4j malignus térfoglalé folyamataiban
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

A m4j malignus térfoglal6 folyamatai lehetnek primer és metasztatikus eredetiick. A
tumor, tumorok reszekalhatosaganak feltétele, hogy a miitétet kovetden elegendd
funkciondlis mdjtdmeg maradjon vissza, a méajkeringés és epeelfolyas biztositott legyen. A
megmarad6 majtérfogat normalis, még kezeletlen méjparenchyma esetén nagyobb kell,

YA 23/2002. (V. 9.) szamU EUM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

* Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjin késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalm&rdl sz016 1995. évi XXXIIL tOrvény, a szerz6i jogrol sz010 1999. évi
LXXVLI. tdrvény.
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hogy legyen, mint 20%, karosodott méjparenchynjla (szteatdzis, kemoterapia okozta
toxicitds) esetén 30%, és cirrhosis esetén legalabb 40%. Elégtelen maradék majtérfogat
eseten poszthepatektémias majelégtelenség alakul ki, mely a beteg halaldhoz vezethet.
Alacsony szdmolt maradék térfogatok esetén sziikség lehet parenchyma modulalo
eljarasokra, melyek az érintett oldali véna portae okkliizidjaval, az ellenoldali majfél
volumen ndvekedéséhez vezetnek. Ezen a médon elért térfogat névekedéstdl elmaradhat a

funkcionélis gyarapodas mértéke.

?Tc-mebrofenint -a bilirubinhoz hasonléan- a hepatociték valasztjdk ki az epével. SPECT
modalitdssal a miikddo hepatocitak detektalasa torténik, CT-vel a pontos anatémia,
szegmentalis tumorlokalizAcié valamint a tervezett reszekci6 hatdrozhaté meg.
Vizsgalatunk célja, a *"Tc-Mebrofenin SPECT/CT alkalmazasaval kiterjedt, vagy akar
tobblépcsés méjreszekceiok esetén meghatirozzuk a globalis majfunkcidt, a maradék
majszovet funkciondlis térfogatat valamint CT-alapt volumetriat végezziink, csokkentve
ezzel a poszthepatektomias majelégtelenség eléfordulasat.

A mar staging vizsgélaton atesett betegeknél a *Tc-mebrofenin SPECT/CT vizsgalatot
megeldzben a globélis majfunkcié felmérése indocianin z5ld clearance (ICG) teszttel, és
klinikai pontrendszerek (pl.: Child-Pugh score) alkalmazasival torténik.

A *"Tc-mebrofenin SPECT/CT vizsgélat soran a CT felvételeken meghatirozzuk
manualisan a maj Ossztérfogatat, a tumor-, és a tervezett reszekcid utdni maradék
majvolument, majd a radiofarmakon felvételt a funkcionalis térfogat megéllapitisahoz. A
reszekciot kovetd maradék maj CT alapa térfogatinak és SPECT alapu funkcionalis
terfogatanak szdzalékos aranyat szdmoljuk ki. A funkcionalis volumetria vizsgélat napjan
ultrahangos shear wave elasztografids modszerrel a m4j dlloményénak rugalmassigat
terképezziik fel, a fibrozis mértékét adjuk meg, mely a lebenyenkénti majallomany
kérosodasat mutatja meg.

Bevalogatasi kritériumok:

. A méjresectio sebészeti-onkologiai szempontb6l indikalt
. A mutét aneszteziologiai szempontbdl nem kontraindikalt

Varhat6 eredmény: A CT vizsgélattal meghatarozott maradék majszovet térfogat
kiszamitasanal pontosabb képet kapunk a funkcionalis térfogat szdmitasaval a maradék
méjmitkddésrol. Az ultrahangos shear wave elasztografidval a lebenyenkénti majallomany
fibrotikus atépiilése mérhetd. Cél, hogy a tervezett mfitét végrehajtisa utin megfeleld '
funkcidji méjszdvet maradjon vissza, mellyel elkeriilhetd a posthepatectomias
maéjelégtelenség. Amennyiben a vizsgalat soran szamitott funkcionalis térfogat elmarad a
kivant értékt6l, a miitét elvégzéséhez parenchyma moduléld eljaras sziikséges. A *"Tc-
mebrofenin SPECT/CT alkalmazasaval kiterjedt majreszekciok elvégzése biztonsigosabb.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba bevonni kivant személyeket a kutatasban résztvevé SZTE Sebészeti
Klinika szakorvosai t4jékoztatjak illetve ajanljak fel a *Tc-mebrofenin SPECT/CT
vizsgalat kutatasi program keretében valé elérhetéségét.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora ‘

A kutatasba 100 feln6tt kor személyt kivanunk bevonni a beteg nemétél fiiggetleniil.

5. A kutatias médszer_ei

?mTc-Mebrofenin SPECT/CT, ultrahangos shear wave elasztografia

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Semmilyen kedvez6tlen esemény nem varhato.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. tdrvény alapjén)

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

>

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az adatok feldolgozasdhoz csupén az altalanos gyakorlatnak megfeleld statisztikai
modszereket alkalmazzuk, kiilénleges eljarasok bevezetését nem tartjuk indokoltnak.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2022. junius 2.

Dr. Msanna PhD Dr. Besenyi Zsuzsanna PhD

kérelmezd kutatas vezetdje
egyetemi adjunktus




