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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

r . r r . r l r r 2
beavatkozassal jaro vizsgdlatok szamara

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb tdrvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok

alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t8] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélktil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Parenchymas tiidébetegségek morfoldgidjanak dsszehasonlitasa CT és MR vizsgalattal.

A kérelem iktatasi szama: VZ ('( Q / /‘ZO"(?— S2TE
A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. habil. Palko Andras, intézetvezetd
egyetemi tanar

1.A kutatas célja, indokoltsiaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Egyes tiidobetegségek (pl. cisztas fibrdzis, interstitialis tiidobetegségek) esetén az MR
vizsgalat alkalmazasanak lehetdségeit kutatjuk. Elsésorban azt szeretnénk megitélni, hogy
fiatalabb betegcsoportokban a mar ismert betegségiik nyomon kovetésére alkalmas lenne-e az
MRI, igy ezen tartds betegségek esetén ez a modalitas helyettesithetné a CT vizsgalatot és
csokkenthetd lenne a betegeket ért sugarterhelés.

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

8.) beavatkozdssal jarc vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas €és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami1 EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

’ A talalméanyok szabadalmi oltalmardl szo16 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzbi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



Szakirodalmi adatok szerint bizonyos korképekben mar sikerrel alkalmazzak az MR
vizsgalatot a betegek allapotanak kdvetésére. Emellett az MRI tobbletinformécidt is
szolgaltat avval, hogy funkciondlis eltérések kimutatasara is alkalmas.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Biederer J, Beer M, Hirsch W, Wild J, Fabel M, Puderbach M et al (2012) MRI of the
lung (2/3). Why... when... how?

Insights Imaging. 3:355-371; doi:10.1007/s13244-011-0146-8

2. Biederer J, Mirsadraee S, Beer M, Molinari F, Hintze C, Bauman G et al (2012) MRI of
the lung (3/3)—current applications and future perspectives. Insights Imaging. 3:373—
386; doi:10.1007/s13244-011-0142-z

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasianak, kizarasanak rendszere

A kutatasban résztvevo tidégydgyasz munkatars betegeinek vizsgalatat tervezziik,
akiknél az esedékes mellkas CT vizsgalathoz kapcsoldddan, révid idén (1 hét) beliil MR
vizsgalatot is végeznénk. Kizard ok: ha az MR vizsgalat kontraindikalt.

4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

1 év alatt 20 beteg vizsgalatat tervezziik, akiknél CT és MR vizsgdlat is késziilne. 15-40
év kozotti betegek keriilnének vizsgalatra nék és férfiak vegyesen.

5. A kutatas modszerei

Elsd lépésben egy nativ mellkas CT vizsgalat késziilne el. Ezt kdvetden végeznénk el az
MR vizsgalatot, melynél az irodalmi ajanlasok alapjan allitjuk 6ssze a vizsgalati
protokollt. Kiegészitésként az MR vizsgdlatnal kontrasztanyagos sorozatokat is
terveziink végezni, melyek a tlidoperfuzio megitéléséhez adnanak jelentds tobblet
informéciot.

6. A kedvezotlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Az MR vizsgalat esetén a betegek alapos kikérdezése, esetleges kontraindikaciok felderitése
nagyban cs6kkenti a kedvez6tlen események el6fordulasat.

Mivel kontrasztanyag adasat is tervezziik, igy az MRI esetében igen ritkan eléfordulo
kontrasztanyag tilérzékenység lehet6sége fenndll. Stlyosabb esetben intézetiink felszerelt és
felkésziilt ilyen helyzetek megoldasara. A sziikséges klinikai hattér biztositott.
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7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

Az intézetiink 4ltal kiadott tdjékoztato tartalmazza az adatkezeléshez vald hozzajarulasrol
tett nyilatkozatot.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak modszere

Eloszlas szazalékos értékeinek bemutatasa.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kdzérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2018. janudr 22.
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