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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré v1zsgalat0kI szamara

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb toérvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007, T1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil 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 toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklodd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Multimodal image-based adaptive radiotherapy in cervical cancer stage <II/B
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1. A kutatas célja, indokoltsiaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Cervix tumoros betegek individudlis kemoradioterapidjanak kidolgozasa. Az j kezelési
maod dozisemelést tesz lehetdvé, ami a kezelési eredmények javulasédhoz vezet a
mellékhatasok csokkenése mellett.

YA 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockéazattal jar

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldiméanyok szabadalmi oltalmarol szol6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatis tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizdrasianak rendszere

Bevalasztas: onkéntes alapon elézetes tajékoztatas, irdsbeli beleegyezés alapjan, a
részvétel a rutin ellatas része.

1. Inclusion criteria:

e female, >18 years

e histologically proven cervical cancer: sqgamous carcinoma or adenocarcinoma
e FIGO std. <II/B and TNM std. <II/B

e MRI before enrolment

e chest CT or total body PET/CT, or in case of bone pain bone scan

e gynecological exam and staging

e informed consent



2. Exclusion criteria:

e another malignant tumor other than basalioma of the skin

e metastatic stage

e prior curative surgery for cervical cancer

e prior pelvic or abdominal irradiation

e only teletherapy may be performed

e only brachyterapy may be performed

e chemotherapy may not be applied (cardiac, renal status or other comorbidity)
e active infectious disease

e MRI is contraindicated

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora
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5. A kutatias modszerei

Prospective single-arm study

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezeésiik esetén a kovetendé eljarasok

Adverse events include toxicity of routine chemoradiotherapy. No other or excess
toxicity is expected.

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

A klinikai adatok értékelése helyben torténik a személyes adatok nélkiil.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Szokvanyos statisztikai mddszerek (t-proba és chi négyzet teszt).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
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Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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