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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szamara’®

A Kitoltott 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 tbb torvény is vedi.*
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté 2002. évi VI.
térveny, és az orvosi kutatisok végzésérdl szo6l6 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok
etikus folytatisa érdekében megkovetelik az ctikai bizottsagoktél, hogy a kozvéleményt tajékoztassik az
altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai
bizottsdg munkajanak nyilvdnossdga, a kutatasok alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007 1L 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekil adatok, amelyeket barki
korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is szem el6tt
tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjén toltsék ki ezt a tablazatot. A kbzvélemény és az alanyok
tisztesseéges, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai
Jovéhagyasa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden érdeklédd szaméira kozzé teszi az itt
megadott kézérdekil adatokat. Szakmai vagy szolgélati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit
veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Az sztereotaxias sugarkezelésen atesett betegek adatainak retrospektiv gyiijtése,
feldolgozasa és értékelése

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Egyiid Zséfia, sugarterapias szakorvos,
SZTE-AOK Onkoterapias Klinika

' A 23/2002. (V. 9.) szam( EUM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalathaté adatok kdzérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

* A 23/2002. (V. 9.) szamit BiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

h.) beavatkozassal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial). emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A taldlményok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i Jogrol sz616 1999. évi
LXXVIL. torvény.



1. A kutatas célja

Az SZTE-AOK Onkoterapias Klinikan sztereotaxis sugarkezelésen atesett betegek
klinikai adatainak retrospektiv gyiijtése és feldolgozasa. A sugirkezelést megelézéen és a
sugarkezelés alatt készitett képalkotéd vizsgalatokon dozimetriai szamitdsok végzése, a
rizikoszervek poziciovaltozasanak értékelése, a rizikdszervek dozisterhelésének, az
okozott mellé¢khatdsoknak, az elért tumor vélasznak, a tumor besugarzas alatti
mozgasanak értékelése, 6sszehasonlitdsa a hasznalt képalkotok és besugarzasi technika
fliggvényében.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A beteg dokumentacidk alapjan retrospektiv adatfeldolgozas, statisztikai elemzés,
dozimetriai feldolgozas végzése.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Jessica Prunaretty *, Pierre Boisselier, Norbert Ailléres, Olivier Riou, Sebastien Simeon,
Ludovic Bedos, David Azria, Pascal Fenoglictto Tracking, gating, free-breathing, which
technique to use for lung stereotactic treatments? A dosimetric comparison Reports of practical
oncology and radiotherapy 24 (201 9) 97104 ¢

2. Francesco Gaetani Liseo, BPS, RT (R)(T) Tim Lautenschlaeger, MD, Marvene Ewing,
BS, CMD, Mark Langer, MD The dosimetric differences in calculating lung SBRT plans on
different image data sets: Comparison of the free breathing scan to both the average intensity
projection scan and to the sum of calculations on each respiratory phase of the 4DCT scan Medical
Dosimetry 00 0 (2018) -9

3. YVETTE SEPPENWOOLDE, M.SC.,* HIROKI SHIRATO, M.D., PH.D.,T KEI
KITAMURA, M.D., PH.D.,¥SHINICHI SHIMIZU, M.D., PH.D.,+ MARCEL VAN HERK,
PH.D.,;* JOOS V. LEBESQUE, M.D., PH.D.,* AND KAZUO MIYASAKA, M.D., PH.D.
PRECISE AND REAL-TIME MEASUREMENT OF 3D TUMOR MOTION IN LUNG DUE TO
BREATHING AND HEARTBEAT, MEASUREDDURING RADIOTHERAPY Int. J. Radiation
Oncology Biol. Phys., Vol. 53, No. 4, pp. 822-834, 20021

4, Amar U. Kishan, MD1, Pin-Chieh Wang, PhD1, Ke Sheng, PhD1, Victoria Yu, BS1, Dan
Ruan, PhD1, Minsong Cao, PhDI, Stephen Tenn, PhDI, Daniel A. Low, PhD1, and Percy Lee,
MD Correlation of Clinical and Dosimetric Parameters With Radiographic Lung Injury Following
Stereotactic Body Radiotherapy Technology in Cancer Research & Treatment 2015, Vol. 14(4)
411-418

S. Steven K. Seung, MD, PhD,* David A. Larson, MD, PhD,w James M. Galvin, DSc,z
Minesh P. Mehta, MD,y Louis Potters, MD,8 Christopher J. Schultz, MD,z Santosh V. Yajnik,
MD,# Alan C. Hartford, MD, PhD,** and Seth A. Rosenthal, MDww American College of
Radiology (ACR) and American Society for Radiation Oncology (ASTRO) Practice Guideline for
the Performance of Stereotactic Radiosurgery (SRS) Am J Clin Oncol 2013;36:310-315

6. Yukinori MATSUOI, Hiroshi ONISHI2, Keiichi NAKAGAWA?3, Mitsuhiro
NAKAMURALI,*Takaki ARIJI4, Yu KUMAZAKIS, Munefumi SHIMBO6, Naoki TOHYAMA7,
Teiji NISHIO8,Masahiko OKUMURASY, Hiroki SHIRATO10 and Masahiro HIRAOKA1
Guidelines for respiratory motion management in radiation therapy Journal of Radiation Research,
2013, 54, 561-568

7. Keiichi Harada -, Norio Katoh ', , Ryusuke Suzuki :, Yoichi M. Ito -, Shinichi Shimizu
', Rikiya Onimaru -, Tetsuya Inoue .., Naoki Miyamoto , Hiroki Shirato Evaluation of the
motion of lung tumors during stereotactic body radiation therapy (SBRT) with four-dimensional
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computed tomography (4DCT) using real-time tumor tracking radiotherapy system (RTRT)
Physica Medica 32 (2016) 305-311

8. Siri T. Markeset. Christoffer Lervdg ' Jo-Asmund Lund , Christer Jensen”,. Clinical
experience of volumetric-modulated flattening filter free stereotactic body radiation therapy of
lesions in the lung with deep inspiration breath-hold J App! Clin Med Phys. 2022;e13733

9. Sandra M. Meyers Kelly Kisling Todd F. Atwood Xenia Ray A standardized workflow for
respiratory-gated motion management decision-making J App! Clin Med Phys. 2022;23:¢13705.
10. Kim Melanie Kraus 1,2, , Cristoforo Simonetto 2 , Pavel Kundrat 3 , Vanessa Waitz 1, Kai
Joachim Borm 1 and Stephanie Elisabeth Combs Potential Morbidity Reduction for Lung
Stereotactic Body Radiation Therapy Using Respiratory Gating Cancers 2021, 13, 5092.
https://doi.org/10.3390/cancers13205092

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, ¢letkora

SZTE-AOK Onkoterapias Klinikan 2017.01.01-tol a vizsgélat tervezett befejezéséig
sztereotaxias sugarkezelésen atesett 18. életévét betoltdtt férfiakat és néket terveziink
bevonni, 100 beteget.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamui EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezeles
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmere
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.

5 A beavatkozéassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort1, cselekvOképtelen vagy korltozottan cselekviképes szemely
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasitol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiyjtes
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozdsaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kézolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kézérdekdt adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIIL. térveny 6. §

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

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajckoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérol, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) 4 téjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés idétartaméanak és az adatok megismerhetéségénck mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténo
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolé tdjékoztatis lehetetlen vagy ardanytalan kéltséggel jarna.

3



Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2022. szeptember 5.

\A“ . Kd\ ......

Prof. Dr. Hideghty '\ Prc%r. Oléh
Katalin Poh, 52e6ED_ZTudit

egyetemi tanar T intézetvezetd

kutatasvezet6 egyetemi tanar

Dr. Egyiid Zs6fia
klinikai szakorvos
kutatast végz orvos



