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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkezassal jaro vizsgalatok! szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdové kell tennie barki szimara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn létrejovod szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatisok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I1I. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan tsltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsbdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jévahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd sziamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Gobos pajzsmirigyben szenvedd betegek ultrahangos képének és cytologiai mintavételek
osszehasonlitasa az EU-TIRADS valamint a Bethesda kritérium rendszer szerint

A kérelem iktatasi szama: Q 5 / XORO-S2TE

A kérelmezd neve, munkakoére és beosztasa:

1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhato eredményének Gsszefoglalasa

A mindennapi munka soran rengeteg pajzsmirigy ultrahang vizsgalatot végziink.
Kutatasunk célja hogy az endokrinologus altal bekiildott betegek koziil kisziirni azokat,
ahol az EU-TIRADS kritérium rendszere és vagy az endokrinoldgiai szakvizsgilat
elengedhetetlen része a pajzsmirigybél torténd mintavétel, az aspiracids cytologia. Az
ultrahang vizsgalat soran mért paramétereket dsszevetjiik a pathologiai eredményekkel és

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

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

* Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szam EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



esetlegesen azt kovetd miitéti szévettani eredménnyel.

Kontroll csoport nem sziikséges.

A pajzsmirigybetegségek esetén elsédleges képalkotd eljaras az ultrahang vizsgalat, majd
az EU-TIRADS besorolast figyelembe véve torténd leletezés, mely utdn torténhet
finomtlis aspiracidos biopszia is (FNA) torténhet. Célunk a mintavétel és az UH
paraméterek €s a labor adatok sszevetése.

Reményeink szerint vizsgélatunk alapjan egységesithetjiik a pajzsmirigy képalkotas
leletezési formajat. Csokkenthetjiik a felesleges aspiracios cytologidk szamat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatds iranyat jelzé6 néhany irodalmi hivatkozés)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztisanak, kizardsanak rendszere

A kutatasba a Belgyogydszati Klinika dltal kivélasztott gobos pajzsmirigy betegség
gyanwjaval gondozasba vett, vagy mér kezelt beteget valasztunk be.

Nem keriilnek be a kutatasba azok a betegek, akik mar radiojod terapian 4testek autonom

adenoma vagy Basedow-kor miatt, vagy igazolt malignus daganat miatt pajzsmirigy

teljes eltavolitasa tortént.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgélatban bevont betegek szama 100-150 8, nemtd] fiiggetleniil, 18 éves kortél.

5. A kutatds modszerei

A pajzsmirigy gobos megbetegedése vildgszerte ndvekvd tendencidt mutat. A jédhidnyos
teriiletek az életkor novekedése, a dohanyzas, illetve a ndi nem fokozott rizikéd tényez6t
jelent az elvéltozas megjelenésének gyakorisagdban (a néi:férfi nem kozotti eloszlasi
arany 4:1). A hetven évet betltott lakossidg mintegy 50%-a ultrahanggal kimutathatd
pajzsmirigy gobbel rendelkezik, habar a legtdbbjiik tiinetmentes. A képalkoté eljarasok
kozil az ultrahang vizsgélat az els6dleges diagnosztikai eszkdz, majd az EU-TIRADS
besorolast figyelembe véve torténhet finomtlis aspiracids biopszia is (FNA).

Az EU-TIRADS klasszifik4cié alapjan a joindulatu kategéridba sorolhaté (EU-TIRADS
2) gobdk esetében nem sziikséges a finomtlis biopszia. Az EU-TIRADS 3 alacsony
rizikdju csoportjaba sorolt gébsknél a malignitasi kockéazat 2-4% ezért finomtiis biopszia
javasolt, ha egy, vagy tobb gob 20 millimétert meghaladé nagysaggal rendelkezik. Az EU-
TIRADS 4 rosszindulatd elvaltozasanak kockéazata 6-17% illetve EU-TIRADS 5
besorolasu gébok malignitas kockazata 26-87%, ezért ezekben az esetekben a kritériumok
teljesiilésekor FNA elvégzend6. Az EU-TIRADS klasszifikaciot figyelembe véve, az
Osszes észlelt pajzsmirigy gobbel rendelkez6 beteg mintegy 61%-ndl citologiai mintavétel
torténik, melynek legalabb fele joindulati. Az American College of Radiology (ACR)
célja, a sziikségtelen pajzsmirigy biopszidk szaménak cs6kkentése kiilonbozé irdnyelvek
(ACR TIRADS, EU-TIRADS, K- TIRADS, ATA, ACE) figyelembevételével.
Reményeink szerint vizsgalatunk alapjan egységesithetjiik a pajzsmirigy képalkotas
leletezési formajat. Csokkenthetjiik a felesleges aspiracios cytologidk szamat.

A strain szonoelasztografia a hazdnkban hasznalt legtébb ultrahang berendezésen



hozzéférhetd, az ultrahang gép gyartok altal felajanlott és megvésarolhaté opci6. A
modszer a szoveti rugalmassdgot mutatia meg egy szinkodolt képen, melyet
elasztogrammnak neveziink. Az elasztogrammot a transzducer finom, lassi hullamzo
mozgatasa soran keltett szoveti deformalédas alapjan kapjuk. Az elasztogram a vizsgat
teriileten beliili széveti strukturak viszonylagos rugalmassagét szinkéddal jelzi. A kék a
rigid, mig a z61d, majd a piros szinek az egyre lagyabb szoveteket jelolik.

A pajzsmirigyben 1évokisebb eltérések differencial diagnézisaban a szonoelasztografia
hasznos lehet, ugyanis ismert, hogy a malignus eltérések rigedebbé vélnak, igy az

elasztogrammon elkiiloniilnek a kéryezetiikt8].

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Az ultrahang vizsgdlat mellékhatdssal nem jar. A vizsgélathoz hasznélt zselé allergids
reakciot nem okoz.

Amennyiben aspiraci6s cytologia sziikséges, ugy a lehetséges sz6védményeket az altaluk
kiadott hivatalos betegtdjékoztato részletesen tartalmazza, ezt az etikai engedélyhez

csatoljuk.

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

A személyes adatokat és a képi anyagokat jelszoval védett szamitogépen taroljuk.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

A kutatas soran nyert adatokat, statisztikai program SPSS, MATLAB, valamint az excel
rendelkezésre all6 statisztikai lehetéségeivel értékeljiik ki.



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

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