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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok szimara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovéd szellemi javakat Magyarorszdgon t6bb
torvény is védi.4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatélyba 1éptetd 2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a kdzvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok
fontosabb adatairél. A kézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot.
A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az etikai bizottsidg a sajat
honlapjan minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat.
Szakmai vagy szolgalati titoknak minésiilo, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne
kozoljon!

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

Glialis agydaganatok terjedési iranyainak vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: LI 6 045~

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Hideghéty Katalin, egyetemi docens

1. A kutatas célja
Magas malignitasu glidlis tumorok komplex kezelésben alapvetd fontossagl a sugarkezelés

ill. kemoradioterapia. A képalkotds fejlodésével egyes agyi anatomiai részegységek



'meghatérozdsa valt lehetévé (az Ossejteket nagy stirliségben tartalmazd zéna
szubventrikuldrisz, illetve bizonyos agyi palyak). Az irradiaci6 hatékonysiganak
fokozasahoz, optimalizalasahoz ezen struktirak sugarérzékenységének, és a recidivak
kialakulasdban jatszott szerepének vizsgalata sziikséges. Ezért tervezzilk a betegek
visszamendlegesen kibdvitett kordbbi besugarzasi paramétereinek, €s kdvetési MR képeinek

retrospektiv elemzését.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A neuronavigacioval operalt és posztoperative Szegeden kezelt agydaganatban szenvedd
betegek retrospektive megjelenitett tumorkdrnyez6 palyai, a zona subventricularis, és a
tumordgy visszamebdleges konturozasit végezzik a besugarzastervezési CT-én a
kiilonb6z8 MRI szekvenciak fuzidja segitségével. Az elmilt 10 évben glioblsztémaban
szenvedd, Stupp protokoll szerinti kezelésben részesiilt betegek besugarzas tervezési CT-
jén is elvégezziikk a zona subventricularis, a tumoragy, az agytdrzs kontirozasat a két
hemispherium kiilon-kiilén berajzoldsat. Ezt kovetden erre a CT-re ravetitjik az elsé
recidivat. FErtékeljik a tumor-terjedésben szerepet jatszo lehetséges anatomiai
strukturdkat, igy meghatarozzuk a recidiva viszonyat a miitéti tireggel, valamint a recidiva
Osszefliggését a primer tumor miitét el6tti zona subventricularis kapcsolataval. Vizsgaljuk,
hogy a diffiizié sulyozott képek matematikai feldolgozasa, valészinisitheti-e a tumor
kémyéki palydk menti terjedési utvonalakat, segithet-e a besugarzéastervezés
céltarfogatanak pontositdsdban. Ezt kovetben elemezziik a besugarzasi terv alapjan a
berajzolt egyes agyteriiletek, palydk dozisait és a recidiva viszonyat a besugarzastervezés
soran a céltérfogat meghatarozashoz berajzolt egységekhez. Valamint ezeken kiviili
recidiva lehetséges terjedési utjait értékeljikk a korabbi kezelések és az MGMT statusz
fiiggvényeben. Statisztikai Osszefiiggéseket keresiink a meghatarozott agyi doziseloszlds
¢s a tumor mentes tulélés, valamint a teljes tulélés kozott, igy az ipsilaterdlis és ellenoldali
ZSV dozis, a diffazié stlyozott képeken priméren kijeldlt corticospinalis palya, a

tumorkdzeli palyak és a kezelési kimenetel ( PFS, OS) paraméterei kozott.




3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Gupta T1, Nair V, Paul SN, Kannan S, Moiyadi A, Epari S, Jalali R. Can
irradiation of potential cancer stem-cell niche in the subventricular zone influence

survival in patients with newly diagnosed glioblastoma? J Neurooncol. 2012
Aug;109(1):195-203.

Lee P, Eppinga W, Lagerwaard F, Cloughesy T, Slotman B, et al. Evaluation of
high ipsilateral subventricular zone radiation therapy dose in glioblastoma: a pooled
analysis. Int J Radiat Oncol Biol Phys.2013 Jul 15;86(4):609-15

Elicin O, Inac E, Uzel EK, Karacam S, Uzel OE. Relationship between survival and
increased radiation dose to subventricular zone in glioblastoma is controversial. J
Neurooncol. 2014 Jun;118(2):413-9.

Gebhardt BJ, Dobelbower MC, Ennis WH, Bag AK, Markert JM, Fiveash JB.
Patterns of failure for glioblastoma multiforme following limited-margin radiation
and concurrent temozolomide. Radiat Oncol. 2014 Jun 6;9:130.

Igaki H., Sakumi A, Mukasa A., et al. Corticospinal tract-sparing intensity-
modulated radiotherapy treatment planning. Rep Pract Oncol Radiother.2014 Jul
15;19(5):310-6

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kore

30 agydaganatban szenvedd beteg akiknek korabbi miitét elétti diagnosztikus MRI diffiizié
sulyozott képein probabilisztikus algoritmus felhasznaldsédval kortikospinalis  palyak
kirajzolasa tortént neuronavigaciés miitéthez, és akik az SZTE onkoterapids klinikan
részesiiltek posztoperativ sugédr- ill. kemoradioterdpidban. Tovabba az elmult 10 évben

glioblsztémaban szenvedd, Stupp protokoll szerinti kezelésben részesiilt 140 beteg.

1 A 23/2002. (V. 9.) szamt EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhat6 adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsek el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint: g.) beavatkozassal jard vizsgalat
(interventional trial): fizikai beavatkozdssal jar6 orvostudomanyi kutatds és minden olyan beavatkozassal jaro
kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jér h.) beavatkozassal nem jaré vizsgélat
(non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24)
Ei.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL t6rvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény



3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhet6 modon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok
védelmére vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot,
illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil
megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat
a honlapjan k6zzé teszi.

Szeged, 200 februar hé 16. nap
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*5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz610 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétdl. Az alabb idézett
adatvédelmi torvény

6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzéférhetd modon t61téné nyilvanossagra hozédsaval torténik. Ezeket az adatokat kérjik k6zolni.
A Személyes adatok védelmérél és a kozérdeki: adatok nyilvanossagarél szol6 1992, évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon t6riénd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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