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beavatkozassal jaro vizsgalatok™ szamara

A téma megnevezése

A pozicionalas hatasa az eml6besugarzas mindségi jellemzdire
Randomizalt vizsgalat a hason és haton fekve torténd besugérzas dsszehasonlitasara-1.
szamu kiegészités

A kérelem iktatasi szama: //A} 5 ol { 9

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:
Prof. Dr. Kahan Zsuzsanna, intézetvezetd, tanszékvezetd egyetemi tanar
1. A kutatas célja, indokoltsiga és virhaté eredményének dsszefoglalisa

Vizsgalatunk elsé részében sikertilt igazolni, hogy a hason fekve torténd emlébesugarzas
dramai tiid6terhelés csokkenéssel jar, ezért rendkiviil elényds a tiid6é kimélete, és a radiogen
tiidokarosodas megel6zése szempontjabol A vizsgalat tovabbi részében sikeriilt azt igazolni, hogy
bal oldali emlérak esetén, a hason fekve tortént besugarzas a szivterhelés a beteg anatomiai
jellemzoitél fiiggben alakul. Vizsgdlatunk tovabbi, utolsé szakaszaban olyan mddszert kivanunk
kidolgozni, mely a mindennapi gyakorlatban alkalmas az optimalis betegpozicio
kivalasztasara anélkiil, hogy a betegnél hason és haton fekve is sziikség volna a teljes CT

sorozatot elkésziteni.

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

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjén késziilt.
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2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

Varga Z, Hideghéty K, Mez6 T, Nikolényi A, Thurzé L, Kahéan Z. Individual positioning: A
comparative study of adjuvant breast radiotherapy in the prone versus supine position. Int J
Radiat Oncol Biol Phys 2009; 75:94-100.

Kahén Z, Cserhati A, Rérosi F, Boda K, Gulyas G, Egytid Z, Hideghéty K, Varga Z.

Individualized positioning for maximum heart protection during breast irradiation. K6zlés
alatt

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba az Onkoterapids Klinikan eml6 besugarzasra jelentkezd betegek

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

50 beteg bevonasat tervezziik a 18-85 éves korosztalyban.

5. A kutatas modszerei

El6szor haton fekve ugynevezett topogram készitése torténik, mely alkalmas egyetlen, a
modszer szerint a sziv kdzépso részét reprezentalo sik kivalasztasara. Ebben a sikban egyetlen
CT szelet felvétele torténik. Ezutan egy-egy CT sorozat készitése térténik valamennyi
betegnél hason €s haton fekve. A haton fekvo CT sorozat megfeleld szeletét a topogram
alapjan felvett egyetlen CT szelettel 6sszehasonlitva lehet megallapitani, az (ij, gyors klinikai
modszer megbizhato-e, illetve alkalmas-e a kivanatos kezelési pozicio kivalasztasara.

6. A kedvezditlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetisége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Az ij médszer kockéazatardl adatok nem allnak rendelkezésre, mellékhatas nem vérhato.
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7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A betegadatok kezelése a torvényi €s intézményi szabalyozasoknak megfelelden torténik.

A beteget az adatkezeléssel kapcsolatos jogairdl a betegtajékoztatd dokumentumban
informaljuk

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Paros t-préba

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak 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.
Tudomasul veszem, hogy jovdhagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2012 .
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