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beavatkozassal jaro vizsgalatok szamara

A téma megnevezése

Mintagy(jtés az optimalis bleomycin koncentracié meghatarozasanak céljabdl végzett
nemzetkozi klinikai vizsgalathoz, elektrokemoterapiaval kezelt betegekben
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhatd eredményének dsszefoglaldsa

A vizsgalat elsddleges célja az elektrokemoterdpids kezelésben részesiilé betegektdl el6re
meghatarozott idSpontban vérmintakat illetve szovetmintdt vesziink, melyeket az eurdpai
centrumba kiildlink tovdbb a bleomycin farmakokinetikai és farmakodindmias hatasainak vizsgalata,
a terapias protokoll optimalizélasa céljabdl. A vizsgélat keretén belll:

] Az SOP, és a NICE ajanlasok alapjan elektrokemoterépids kezelésben részesitett betegektdl
szérum mintat veszlink a bleomycin farmakokinetikdjanak meghatarozdasa céljabal.
e Az elektromos pulzusok leadasanak idépontjaban (8 perccel a 15 000 NE/m2 Bleomycin iv.

beaddsdt kbvet6en) a tumorbdl szovetmintdt vesziink a szdvet bleomycin koncentracidjanak
meghatdrozasahoz.

A vizsgélat eredményeképpen varhatdan tovabb csdkkenthetd az elektrokemoterdpids kezelés soran
adott Bleomycin mennyisége, és ezzel a mellékhatdsok is csdkkenthet&k.

Varhatd tovabba, hogy a pharmakodindmids eredmények birtokdban nodvelhetd lesz a jelenleg 20
perces terdpids ablak. Ezzel l[ehetdvé viélik kiterjedtebb tumorok kezelése is.

2. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
Kosjek T, Krajnc A, Gornik T, Zigon D, Groselj A, Sersa G, Cemazar M. ldentification and quantification of
bleomycin in serum and tumor tissue by UHPLC-QTOF MS. Talanta 2016.

Groselj A, Krzan M, Kosjek T, Bosnjak M, Sersa G, Cemazar M. Bleomycin pharmacokinetics of bolus bleomycin
dose in elderly cancer patients treated with electrochemotherapy. Cancer Chemoth Pharm 2016; 77(5): 939-
947. doi: 10.1007/s00280-016-3004-z

3. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora, a résztvevik
bevalasztasanak és kizarasanak rendszere

A vizsgalatokba az SZTE BGrgyogyaszati és Allergoldgiai Klinika olyan betegei kéz0l vonunk be 20-40
f6 18 év feletti onként véllalkozd, elektrokemoterdpidra alkalmas, cutan tumorral (basalioma,
spinalioma, melanoma), illetve melanoma | vagy eml§ tumor cutan metasztazisokkal diagnosztizalt
egyént. A betegek kivalasztasa a NICE iranyelve alapjan onkoteam javaslattal torténik, és a
vizsgdlatot kdvetben az adatok feltdltésre kerliinek az InspECT adatbdzisba. A vizsgélatba bevont
betegek elektrokemoterapids kezelése a jelenleg hatalyban 1évé SOP kritériumok szerint torténik
bleomycin intravénds adagoldsa {15 0000 NE/m2) mellett.



4. A kutatds modszerei
Vérminta és szévetminta gylijtése, tarolds és szillitas.

5. A kedvezdtlen események és a sulyos, nem kivanatos események lehetGsége, a bekovetkezésiik
esetén kovetendd eljarasok

A klinikai vizsgdlat rovasdra irhaté nemkivdnatos mellékhatdssal nem szamolunk, mert klinikai
vizsgalatunk diagnosztikus jellegd.

A vizsgalat nem jar szovédményekkel. A vérvételkor el6fordulhat rosszullét, collapsus, ezekre az
esetekre felkésziiliink, a vérvétel technikai kivitelezése a rutin betegelldtds soran alkalmazott
standard médszernek megfelelGen térténik.

A vizsgalat folyamdn a kisméretl szovetmintdt a tumorbdl tdvolitjuk el, kivétele nem jar
kellemetlenséggel a beteg részérdl, mivel az a beavatkozds soran altatdsban térténik. Minden
vizsgalatban részt vevd dnkéntes megkapja a vizsgald orvos elérhetdségét, amely a vizsgalat teljes
id&tartama alatt a nap 24 dérajaban hivhatd.

6. Az Osszegylijtott adatok értékelése, statisztika

Valamennyi adat a nemzetkdzi kutatds adatbazisdba, az InspECT adatbéazisba kerdil.

A szlkséges kalkuldcidkat statisztikus végzi el egyszer(i statisztikai moédszerek segitségével a
nemzetkdzi kutatasi kézpontban.

7. A résztvevik személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések '
A vizsgélatban a résztvevSk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az
informaciés onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrdél széld 2011, évi CXIl. Adatvédelmi
toérvény; Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold
1997. évi XLVIL. trv.) megfelel6en kezeljlk.

A vizsgdlat sordn feldolgozdsra keriil6 adatokat kddolva tlntetjik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithatd meg.

Amennyiben a vizsgélat eredményét szakmai publikdciéban (el6adas, cikk) vagy orvosi szakkdnyvben
megijelentetjiik, abban a résztvev6k személyének azonositdsdra alkalmas adatot nem hozunk
nyilvdnossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkozo
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jovahagyas
utdn az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kézzé teszi.
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