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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré v1zsgalat0k1 szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsiagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejov szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.” Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatidsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HI. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény é&s az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kézoljon!

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

Randomizalt vizsgilat korai stadiumu emlérak eltéré dozirozassal torténé
posztoperativ egyediili tumoragy besugarzasira

A kérelem iktatdsi szama: Ao O3 / 7/009

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: D, ka,@_&k 7/1/{/{/14 RAAAAG V@M«@# dw'i G

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa
A kevésbé radikalis sugarterapias eljarasok (részleges emlébesugarzas) optimalis
alkalmazasi modjanak tanulmanyozasa

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagait, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Smith BD, Arthur DW, Buchholz TA et al. Accelerated partial breast irradiation
consensus statement from the American Society for Radiation Oncology (ASTRO) Smith

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

? Ez anyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sztvege alapjan készult.

® A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



BD. Arthur DW, Buchholz TA et al. Accelerated partial breast irradiation consensus
statement from the American Society for Radiation Oncology (ASTRO) Int J Radiat
Oncol Biol Phys. 2009;74:987-1001

Polgér C, van Limbergen E, Potter R et al. Patient selection for accelerated partial
breast irradiation (APBI) after breast-conserving surgery: Recommendations of the
Groupe Européen de Curiethérapie-European Society for Therapeutic Radiology and

Oncology (GEC-ESTRO) Breast Cancer Working Group. Radiother Oncol 2009 (kozlés
alatt).

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, Kizarasanak rendszere
Klinikai betegcsoport, emldmiitét utan besugarzas indokolt

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szima (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

50 beteg/év

5. A kutatas modszerei

Prospektiv adatgytijtés és elemzés

6. A kedvezotlen események és a silyos nemkivanatos események lehetisége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Nem valoszinii, ha mégis, hosszl utankdvetés utan a vizsgalat leallitasa sziikséges.

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

Szokvanyosan védett klinikai adatbazis
8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgoziasanak modszere
One-way ANOVA, chi-négyzet €s t-teszt, variancia analizis, logisztikus regresszio,

Kaplan-Meier analizis

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz¢ érdekeit ¢s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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