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A kutatdsi terv kozérdekit adatainak kivonata
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beavatkozdssal jaré vizsgalatok™ szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzatérhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo 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 kutatasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktd!, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk  véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvdnossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007, 1. 10-161 hatalvos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EtM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekt adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjtik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiilo, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kiozoljon!

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

Légzésvisszatartassal végzett bal oldali eml6/mellkasfal besugarzas (“Deep

Inspiration Breath Hold”, DIBH) a sziv sugdrterhelésének csokkentése érdekéeben
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A kérelimez6 neve. munkakore és beosztdsa:

Prof. Dr. Kahan Zsuzsanna tanszékvezetd egyetemi tanar

1. A kutatds célja, indokoltsdga és viarhaté eredményének osszefoglalasa

Az emlérakos betegek posztoperativ sugarkezelése rutin eljards. Ugyanakkor bal oldali
esetben killonosen veszélyt jelenthet a sziv kiilonbdzd strukturdinak, és foképp a
koszortierek sugarexpozicidja, mely évtizedekkel késobb ischaemias szivbetegséget

" A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) €s h) pontjai szerint:

g beavatkozassal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozissal jaré kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockdazattal jar

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995, évi XXXII. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. torvény.



okozhat. A sziv sugarvédelmének egy Ujonnan bevezetett modszere a mély belégzésben
légzésvisszatartdssal végzett sugarterapia. Az irodalom szerint ez jelentdsen javitja a sziv
sugarterhelését, és talan még a hason torténd besugarzashoz képest is eldnyt jelent sok
esetben. Mivel klinikdnkon az egyéni pozicionalasnak nagy hagyomanyai vannak
emlérakban, dssze kivanjuk hasonlitani a mély belégzésben légzésvisszatartassal elérhetd
sziv védelmet az egyéni pozicionélas eredmeényeivel. Az utdn kévetés soran mellkasi CT-
vel a sugarkezelés befejezése utan 3 honappal és 1 évvel tiidé denzitds mérést kivanunk
végezni, hogy megvizsgaljuk, mennyiben befolyasolja az eljards a tlid6 radiogen
karosodasat. Feldolgozott eredményeinket tudomanyos folydiratban is publikalni
kivanjuk.

2. A kutatas tudomdanyos megalapozottsiagit, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjeltlése (elegend6 a kutatas irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Bartlett FR, Colgan RM. Donovan EM et al. The UK HeartSpare Study (Stage IB):
randomised comparison ot a voluntary breath-hold technique and prone radiotherapy after
breast conserving surgery. Radiother Oncol. 2015;114:66-72.

Becker-Schiebe M, Stockhammer M, Hoffmann W, Wetzel F, Franz H. Does mean heart
dose sufficiently reflect coronary artery exposure in left-sided breast cancer radiotherapy?:
Influence of respiratory gating. Strahlenther Onkol. 2016;192:624-31.

Tanna N, McLauchlan R, Karis S, Welgemoed C, Gujral DM, Cleator SJ. Assessment of
upfront selection criteria to prioritise patients for breath-hold left-sided breast
radiotherapy. Clin Oncol (R Coll Radiol). 2017;29:356-61

3. A résztvevik toborzasanak, bevilasztasanak, Kizarasianak rendszere

A SZTE Onkoterapias Klinikan ellatasra megjelend emldrakos betegek. Bevéalasztas
tajékoztatas és onkéntes beleegyezés alapjan.
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4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szdma (Osszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

70 beteg

5. A kutatds modszerei Isd. protokoll is

Betegtajékoztatas, beteg beleegyezés

A beteg légzés visszatartasi képességének felmérése, trenirozésa gydgytornasz
segitségével, amennyiben nem alkalmas a mddszerre, a sugarkezelést hagyomanyos
modszerrel kapja

Tervezési CT elkészitése mély belégzéssel, illetve hason vagy haton
Besugarzasi tervek elkészitése ¢s dsszehasonlitdsa
Legkedvezébb besugdarzasi terv alkalmazasa a beteg sugarkezeléséhez

Utan kovetés (a sugarkezelés utan 3 honappal illetve 1 évvel nativ mellkasi CT késziil)
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6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetisége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

nem varhato

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992, évi LXIIL torvény alapjan)

A tudomanyos feldolgozas a betegek adatait az orvosi titoktartasi kételezettséggel
dsszhangban kezeli

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

leiro statisztika

Nyilatkozom. hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekll adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2018. januar 15.
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