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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz0lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjénak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. II1. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekidl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjén toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdljon!

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

Individualizalt gyorsitott részleges emlébesugarzas
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A kérelem iktatasi szama:
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. A kérelmez06 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Kahén Zsuzsanna, Tanszékvezetd
egyetemi tanar, SZTE AOK Onkoterapias Klinika, 6720 Szeged, Kordnyi fasor 12.

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Vizsgalatunk elsddleges célja a személyre szabott sugarkezelés elveit kovetve a
legmegfeleldbb besugarzasi technika (3-dimenziés konformdlis sugarterapia, intenzitds-
modulalt sugarterapia vagy térfogat-modulalt ivterapia) és terv kivalasztisa, és a

késébbiekben tervezési modell megalkotasa <II/A stadiumu, alacsony kockdzati

"1 A'23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint: g.) beavatkozissal jaro vizsgalat
(interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomdnyi kutatas és minden olyan beavatkozassal jaré
kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjan késziilt.

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



emlérakos betegek gyorsitott részleges sugéarkezelése céljabol. Masodlagos célok a
kezelés toleralhatosiganak, a gyorsitott részleges emlbesugarzas e modszerei 4ltal
eredményezett korai és késéi mellékhatasoknak, a kozmetikai eredménynek a felmérése,
valamint a helyi kitijulasi aranynak, az emlérdk specifikus talélésnek és a teljes tulélésnek

vizsgélata az utankdvetés sordn.

Indokoltsag: Az alacsony rizikdju esetekben szdmos nemzetkdzi vizsgdlat eredménye
alapjan elegendd csupan a tumordgy megfeleld biztonsagi zoéndval Kkiterjesztett
sugarkezelése, melyet részleges emlébesugarzasnak neveziink. A kisebb céltérfogat
alkalmazasa elésegiti az ép emldszovet és a szomszédos szervek védelmét, az esetleges
‘mellékhatasok kockazaténak csokkentését. Gyorsitott részleges emldbesugarzas esetén
kevesebb frakcié alkalméval, az egyes kezelések soran nagyobb sugardézis kertil leadasra,
igy a besugarzas ideje lerdvidiil, a sugdrkezelés kényelmesebbé, a betegek szamara
konnyebben elfogadhatdva vélik. A gyorsitott részleges emldbesugarzas kivitelezése belsé
és kiils6 irradiacios technikék alkalmazéasaval lehetséges. Ez utobbiak kozé tartozik a 3-
dimenzids konformalis sugarterdpia, az intenzitds-modulalt sugarterdpia és a térfogat-
modulalt ivterapia, melyek egyikében a beteg személyre szabottan, fizikai adottsagai €s az
operalt terillet elhelyezkedése alapjan legkedvezbb  sugarterdpids technika

alkalmazasaval részestilni fog.

Varhatd eredmények: A személyre szabott sugarkezelés elveit kdvetve a beteg szamara
leginkdbb megfeleld kezelési moédszer megvalasztasa, valamint tervezési modell

megalkotasa. A sugdrkezelés betegek szamara kdnnyebben toleralhatova valasa.
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasinak rendszere

1. A bevonni kivant betegek neme: no

2. Bevalasztasi kritériumolk:

a.
b.

C.

Eletkor > 50 év és

Unifokalis és unicentrikus tumor és

Szovettani tipus: invaziv duktalis, mucinézus, tubularis, medullaris vagy
kolloid karcindéma és

pT1-2 (<30 mm) tumor méret €s

Negativ sebészi sz€l >2 mm ¢és

pNO axillaris statusz (szentinel nyirokcsomo biopszidval vagy axillaris
blokkdisszekcioval) és

Nincs extenziv intraduktalis komponens (EIC) vagy duktalis karcindma in situ

(DCIS) és

. Nincs nyirokér invazié (LVI) és

MO és
Multidiszciplinaris onkoteam dontés és
Tumoragy lokalizacio sebészi klipek betiltetésével (idedlis esetben legalabb 6

klip)

3. Kizarasi kritériumok

a.

b.

A sugarkezelés relative kontraindikacidja

A sugarkezelés abszoliit kontraindikacioja



4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

1. Bevonni kivant betegek szama: 6sszesen 50 o

2. Neme: nd

3. Eletkora: >50 év

5. A kutatas modszerei

Klinikai vizsgalatunk keretein beliil CT vizsgalat késziil, melyet specialis fektetd rendszer
igénybe vételével, a beteg szamara egyedileg készitett maszkrogzitéssel végziink. A CT
vizsgalat soran nyert képek alapjan meghatarozzuk a kezelni kivant térfogat, melyre a fent
felsorolt besugarzasi technikdkkal besugarzasi tervek késziilnek. A besugarzast 10
alkalommal, munkanapokon tervezziik elvégezni. Az egy kezelés alkalméaval leadott d6zis
3,75 Gy. A naponta ismételt sugarkezelés a céltérfogat maximalis ellatasat és a védendd
szervek minimalis sugarterhelését biztositd technika és terv kivalasztasa és a pontos
sugarkezelési testhelyzet meghatarozasa utan kezdédik meg. A megfeleld testhelyzet
ellendrzése és sziikség esetén korrigilasa érdekében kétnaponta, a kezelést megeldzden
ellen6rz6 felvételek késziilnek. A beteg klinikai allapotanak ellendrzése, az esetleges
mellékhatasok kovetése és kezelése céljabol hetente orvosi vizsgalat és tanicsadas
torténik. Orvosi fizikalis vizsgélat, fotodokumentacié, mammografia, valamint emlo-
nyirokrégid ultrahang vizsgalat a miitét idopontjatdl szamitott két éven beliil félévente, két
éven tul évente indokolt. Egyéb vizsgalatok a beteg allapotanak, panaszainak

fliggvényében esedékesek.

6. A kedvezitlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A lehetséges mellékhatasok: Korai mellékhatasként a besugarzott régidban bérgyulladas
jelentkezhet, melynek leggyakoribb tiinetei a bOrpir, bérszarazsag vagy nedves hamlas.
Sulyos bérreakcio (kifekélyesedés, vérzés) elofordulasa igen ritka. Az irradidcio hatdsara
az eml6allomanyban oedema alakulhat ki, mely az emlé megduzzadédséat és fajdalmat
eredményezheti. Ritkdn a tiid6szovet gyulladasa jelentkezhet mellkasi fajdalommal,
szaraz vagy hurutos kohogéssel, nehézlégzéssel. Kés6i mellékhatasként a besugdarzott
borfeliilet elvékonyodasa, elszinezédése, ritkan kisebesedése alakulhat ki. El6fordulhat az
emlballomany kotészovetes atépiilése, a bor alatti zsirszovet mennyiségének csokkenése,

ritkén elhalasa. A kezelési mezébe esO tiiddteriiletek gyulladdsa rendkiviil ritkdn fordul



el6. A koszoruerek besugarzds okozta karosodasa a sziv oxigén elldtasi zavardhoz,
szivizom infarktushoz vezethet. Az irradialt teriileteken (emld, tiidé, bér) mésodlagos
daganatok képzédhetnek. A felsorolt mellékhatasok kozill leggyakrabban korai
bérgyulladas fordul eld bérpirral, szdraz hamléssal. A kezelés haszna azonban joval
nagyobb, mint a mellékhatasok eredményezte kérosodas valészintisége. A vizsgalatban
torténd részvétel tobblet kockézatot nem jelent a kezelési folyamat sordn. Ellenkezbleg, a
vizsgalat altal nyujtott lehetdség a beteg szaméra legkiméletesebb és leghatékonyabb
sugérkezelési modszert, tovabba a kezeld személyzet kiemelt figyelmét kindlja. A beteg
klinikai 4llapotanak ellenérzése, az esetleges mellékhatdsok kovetése és kezelése céljabol
hetente orvosi vizsgalat és tanacsadas torténik.

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

Az egészségiigyi ellatisban résztvevs személyek a beteg elldtasa sordn tudomasukra jutott
egészségiigyi és egyéb személyes adatait bizalmasan kotelesek kezelni, és csak az arra
jogszabély, hatésagi hatérozat vagy a beteg nyilatkozata altal feljogositott személyekkel

jogosultak kozolni.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Paros t-proba, korreldcio-regresszi6 analizis, chi-négyzet test, logisztikus regresszio (egy ¢€s

tsbbvaltozés modellek). SPSS vs 20.0 for Windows (SPSS Inc., Chicago, IL) alkalmazasaval.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok 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 jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adai@lsza\t -a honlapjan kozzé
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