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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok szdmdira

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas -fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6lé miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az a&ltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablézatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A kii16nd6z6 matematikai modelleken alapulé funkcionalis MRI és traktografias
vizsgalatok anatémiai pontossdganak, valamint a prognézissal valé Gsszefiiggésiik
vizsgélata eloquens agyteriileti térfoglalé betegségekben

A kérelem iktatasi szdma: 29 ac1s
A kérelmez8 neve, munkakdre és beosztasa: Prof. Dr. Barzo Pal, tanszékvezetd egyetemi

tanar, SZTE AOK Idegsebészeti Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A vizsgalat célja: 1, egészséges és beteg alanyokban a magasabb agyi funkeiok (pl.
beszéd) organizicidjanak megismerése és a kiilonbézé traktografids algoritmusok
megbizhatosaginak felmérése; 2, az fMRI és traktografiss eredmények adaptalasa
navigacios rendszerre és/vagy sugdrterdpids tervezd szoftverre a kezelések (miitét,

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal j jar
‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szbvege alapjan késziilt.
* A talalméanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



sugarkezelés, kemoterdpia) funkcionalis teriiletekre gyakorolt hatdsanak vizsgalatdhoz;
3, a peritumoralis fehérallomanyi struktirak és a varhatd prognozis Osszefiiggésének
vizsgalata (tumor reziduum, tumor recidiva vonatkozédséban). Az agykérgi funkcidk
feltérképezése funkciondlis MRI (fMRI) vizsgalattal torténik. Az ezen teriiletekb6l
kiindulé fehérdllomanyi pélydk azonositasat a DTM (diffusion tensor model), PVM
(partial volume model) és CSD (constrained spherical deconvolution) modszeren alapuld
traktografia felhasznalasaval végezziik. Ezen ismeretek birtokdban a jévében olyan, akar
a kiilonboz6 fMRI és traktografids algoritmusokat hibrid médon kombinalé protokollok
kertilhetnek kidolgozasra, melyek agydaganatos betegekben minimalizaljak a mijtéti
kezelés kockazatit és a sugarkezelés ép strukturdkra jutd kérosité hatasat, igy lehetdvé
téve a legjobb tulélés és életmindség biztositasat.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizardsanak rendszere

A vizsgalatra alkalmas beteg alanyokat az SZTE SzAKK Idegsebészeti és Onkoterapias
Klinikan ellatdsra keriilé, a bevalasztdsi kritériumoknak megfeleld betegek koziil
valogatjuk ki, amennyiben a beteg kell6 tdjékoztatast kovetben a vizsgalatba széban és
irasban is beleegyezett. A kontroll csoport alanyainak bevonasat a vizsgilatba
szrolapok, felhivasok és szobeli toborzds alapjan tervezziik, amennyiben a tajékoztatast
kdvetben az alanyok szoban és irasban is beleegyezésiiket adjak. Kizarasra keriilnek a
vizsgalatbol azok az alanyok, akik a bevélasztdsi kritériumok valamelyikének nem
felelnek meg, a kizarasi kritériumok valamelyike fennall, vagy a beteg a vizsgalatba nem
egyezik bele, ill. korabbi beleegyezését visszavonta.

4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevik szima (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Szakirodalmi adatok alapjan ilyen jellegli vizsgalatokhoz 5-15 hasonl6 beteg és mintegy
15-20 kontroll alany sziikséges. Minthogy azonban a vizsgalni kivant funkciok rendkiviil
bonyolult és szertedgazo kapcsolatrendszerrel rendelkeznek, ezek feltérképezése nehéz
feladat. Ahhoz, hogy relevans képet kapjunk minimum 50 beteg és 20 egészséges alany
bevonasat tervezzik. Amennyiben a statisztikai vizsgdlatokhoz nagyobb betegszam
sziikséges, mely csak a vizsgalat alatt deriilhet ki, annak megfelelden a beteg és kontroll
csoport alanyainak szamanak névelése valhat sziikségessé.

A vizsgalatba 18 éven feliilieket vonunk be, férfiakat és néket egyarant. Beteg alanyok



esetében felsé €letkori hatar nincs, ezért azonban az egészséges alanyokat ugy valogatjuk
ki, hogy atlag életkoruk a beteg csoportéval megegyezzen.

A beteg alanyok a vizsgalat mind a négy részében, az egészségesek pedig az elsé kettében
(minthogy kezelésre nem keriil sor) fognak részt venni.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalat négy részbél all. El6szor specialis MRI (funkciondlis MRI, DTI, HARDI és
traktografia, nagy felbontdsi 3DT1) vizsgalatokat készitink. Masodszor
neuropszicholégiai  kivizsgalas torténik. Harmadszor az MRI eredményeket a
neuronavigicios rendszerre ¢s/vagy a sugarterapias tervezd rendszerre toltjiik, hogy a
kezelés tervezése majd késébbi elemzése soran az idegsebésznek/sugarterapids orvosnak
rendelkezésére alljanak ezek az informaciok. Negyedszer a kezelést kovetd kontroll MRI
képeken ha tumor reziduum/recidiva dbrézolodik, annak helyzetét, terjedését dsszevetjiik
a traktografids vizsgalatok soran azonositott peritumoralis feharallomanyi strukturdkkal.
Azt is vizsgéljuk, hogy a kezelések sordan MRI-vel azonosithat6 eltérések kialakultak-e a
funkcionalis agyteriileteken.

Az MRI vizsgalat minimum kétszer, a kezelés elétt és azt kvetden két-harom hénappal
torténik, melyek sordn kb. 0,5-1 orat kell a gépben tolteni. Bizonyos felvételek
elkészitésekor feladatokat kell végrehajtani (pl. mozgas, beszéd).

A neuropszichologiai vizsgalat soran specidlis teszteket kell kit6lteni, melyek az agyi
funkeiokat vizsgaljdk. Id6tartama kb. 1-1,5 6ra. A vizsgalatokat a kezelés elétt és azt
kovetden is elvégezziik.

A navigdciés rendszert a miitétek soran hasznaljadk a valés anatomiai pontok
azonositasara a képalkoté diagnosztikai felvételeken. Segitségével a miitét alatt
megjelenithetéek az fMRI ¢és traktografids eredmények melyek Osszevethetdk a
stimulécidval.

A sugdrterapids tervezd rendszert a sugarkezelés megtervezéséhez hasznaljak.
Segitségével meghatrozhaté a tumorra és kornyezé agyallomanyra leadott sugardozis és
a sugarzas iranya is.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A vizsgélat sordn MRI felvételek késziilnek. Az MRI vizsgalatnak a klinikai rutinban
(igy igaz ez a kutatdshoz Egyetemiinkén hasznalt szkenerre is) szignifikans
egészségkarosité kockazata nincs (Id. a kutatasi terv ide vonatkozo részét). Az egyediili
tényleges kockdzatot az €16 szervezetben elhelyezkedd, beiiltetett vagy baleset soran
bekeriilt ferromagneses anyagok jelentik. A statikus magneses térben ezek ugyanis
melegedhetnek, elmozdulhatnak, funkciéjukat veszthetik (Id. a kutatdsi terv ide
vonatkozd 1észét). Ez a kockdzat azonban elkeriilhetd az MRI biztonsagi eléirdsok
szigoru betartdsaval, melyhez hozza tartozik a vizsgalat el6tt kotelezéen kitoltendd MR
biztonsagi kérdéiv is. A biztonsagi eldirdsok betartdsaért a Diagnoscan Hungary Kft.
képzett munkatdrsai (MRI operatorok) felelések a vizsgalat soran. Amennyiben
mindezek ellenére a vizsgdlat soran probléma lép fel, az MRI késziilék azonnal
ledllithat6, a beteg a vizsgdlé helyiségbél 1 perc alatt eltavolithato, ill. allapotatol
figgden az infrastrukturdnak készonhetéen 5-10 percen beliil a megfeleld terapias
ellatohelyre szallithato. Hangsulyozandé, hogy az MRI vizsgalatok sordn kialakuld
szov8dmények minden esetben az MR biztonsagi eldirdsok nem megfeleld betartisa
kovetkeztében alakultak ki.



7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A vizsgilati alanyok személyes adatait bizalmasan kezeljik. Az alanyokat
anonimizaljuk, melynek soran egy kodszamot kapnak, ami nem utal személyiikre. A
vizsgalati eredmények hazai és nemzetkozi publikéldsa soran személyes informéacidk
nem keriilnek kozlésre.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovdhagyas utdn az RKEB a kézérdeki: adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2015. januar 30.




