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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozdssal jaré vizsgalatok' szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozds nélkiil hozzaférhetGvé kell tennie barki szamdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszdgon tébb tdrvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzelt orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizotisdg munkajdnak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztosit4sa.

A 2007. III. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelette]l moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kézérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjén oltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre (618 tdjekoztatasat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléds szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne ko6z6ljon!

A téma megnevezése

A radiojod- terapia kés6i mellékhatasaként jelentkezd malignus betegségek
eléfordulasanak vizsgalata autoném adendémas betegekben

A kérelem iktatdsi szama: A 86/ QoA 9 -0 E

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa:
Prof. Dr. Pavics Laszl6 tanszékvezetd egyetemi tandr, a kutatas vezetdje
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalisa

Tobb kutatas is bizonyitotta, hogy a radiojod-kezelés hosszi tavi szovédményei kozott
szerepel a malignus betegségek el6forduldsi gyakorisiganak emelkedése az érintett
betegek korében. A normdl populacidhoz képest a kordbban radiojod- terapidban
részesiilok kozott 1,25-sz6r nagyobb valdszintiséggel fordul eld daganatos megbetegedés.

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

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlar (interventional rrial): fizikai beavatkozassal jard orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jér¢ kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sztévege alapjan készilt.

A talalméanyok szabadalmi oltalméardl szold 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. t6rvény.



ElsGsorban a gyomor, vese és emlddaganatok szamaban taldlhatd eltérés. A szegedi
Nuklearis Medicina Intézetnél tbb mint 10 éve végeznek radiojdd-terapiat.

Kutatasunk célja retrospektiv modon megvizsgalni azt, hogy a tobb mint 10 év alatt a
klinikdn kezelt betegek esetében milyen ardnyban jelentkezett a radiojod-terapiaval
Osszefliggésbe hozhato, annak késéi mellékhatdsanak tekintendd malignus megbetegedés.

2. A kutatas tudoményos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyét jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Franklyn JA, Maisonneuve P, Sheppard M, Betteridge J, Boyle P. Cancer incidence and
mortality after radioiodine treatment for hyperthyroidism: a population based cohort study.
Lancet. 1999;353:2111-5.

38. Dickman PW, Holm LE, Lundell G Jr, Hall P. Thyroid cancer risk after thyroid
examination with I-131: a population-based cohort study in Sweden. Int J Cancer.
2003;106:580~7.

3. A résztvevik toborzdsanak, bevalasztasanak, kizarasdnak rendszere

A bevilogatas feltétele az autonom adenoma kezelésére elvégzett radiojod-terapia. A
betegek szelektdlasat az intézeti betegdokumentéacidt tartalmazé adatbazisbél végezziik el.
A betegeknél eléforduld daganatos megbetegedéseket a kérhazinformatikai adatbazisbol,
sziikség esetén a betegek behivasa soran végzett interju alapjan kivanjuk régziteni.

Mivel a mellékhatdsok nagyobb egyszeri dozis vagy nagyobb Osszdozis esetén
gyakoribbak, a kapott radiofarmakon aktivitast is figyelembe vessziik majd. A vizsgalt
populacioban meghatérozott daganatok eléforduldsi gyakorisagat végiil sszevetjiik a
normal populdciéban tapasztalhaté megbetegedés gyakorisdgaval. Igy megtudjuk a
radiojod-terdpia jelentette t&bbletkockazat mértékét.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szima (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatasba 100 feln6tt kort férfit és nét szeretnénk bevonni.

5. A kutatas moédszerei

Retrospektiv adatelemzés

6. A kedvezétlen események és a stlyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljardsok

Semmilyen kedvezétlen esemény nem varhato.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992, évi LXIIL térvény alapjan)

A vizsgélati alanyok személyes adatait bizalmasan kezeljiik. Az alanyokat
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anonimizaljuk, melynek soran egy kodszamot kapnak, mely nem utal személyiikre. A
vizsgalati eredmények hazai és nemzetkdzi publikaldsa sordn személyes informdacidk
nem kertilnek k&zlésre.

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az adatok feldolgozéséhoz csupén az altaldnos gyakorlatnak megfeleld statisztikai
mdodszereket alkalmazzuk, kiilsnleges eljardsok bevezetését nem tartjuk indokoltnak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2019. szeptember 18.

kérelmezé neve és alairasa ~ intézetvezetd nev
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