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1. A kutatis célja, indokoltsiaga és varhato eredményének osszefoglalasa

Vizsgélatot terveziink a standard kezelésként alkalmazott, modern intenzitds modulalt
sugarterdpia (IMRT) megkezdése el6tt a prosztata daganatos betegek optimalis
poziciondldsanak meghatdrozasara. A hagyoméanyos besugarzasi technikaval a betegek bél-
toxicitasanak kimélete céljabol a sugarkezelés hason fekvd pozicioban, un. Belly boardon
tortént. Vizsgalni kivanjuk, hogy a szelektivebb, kevesebb mellékhatdssal jaré modern
technika mellett hason vagy haton fekve tudjuk elérni a potencidlisan kevesebb
mellékhatassal jaro terhelést. A sugéarkezelés eldtt a tervezéshez sziikséges, kizardlag az
érintett régidrol készitett CT vizsgéalatot terveziink hason és haton fekvd pozicidban. Ezt
kovetden standard moédon torténik a céltertilet és a védendd szervek kijeldlése, valamint a
besugéarzas-tervezés mindkét CT sorozatra, IMRT technikdval. Az elkésziilt tervek
Osszehasonlitdsa alapjan dontiink a betegek szdmara optimalisabb poziciordl, melyben
torténik a sugarkezelés. Ennek a pozicidénak a reprodukalhatosagat és valds kivitelezhetéségét
standard modon ellenérizziik.

A vizsgalatnak a tudomanyos eredményeken kiviil gyakorlati jelentdsége van. Az eredmények
lehetoséget nyujthatnak az IMRT technika alkalmazédsa mellett a megfelelé pozicionalassal
elérhetd, még kevesebb mellékhatassal jaré sugarkezelés kivitelezésére prosztata daganatos
betegeknél.

Vizsgélatunk a standard ellatashoz képest érdemben tébblet megterhelést sem a beteg, sem a
Biztositd szamara nem jelent. A mellékhatasok potencialis csdkkentésével a beteg szdmara
toleralhatobb kezelési format eredményezheti.

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjan késziilt.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Wiesendanger-Wittmer E, Sijtsema N, Muijs C, et al. Systematic review of the role of a belly
board device in radiotherapy delivery in patients with pelvic malignancies. Radiother Oncol.

2012; 102: 325-34.

Portelance L, Chao K, Grigsby P, et al. Intensity-modulated radiation therapy (IMRT) reduces
small bowel, rectum, and bladder doses in patients with cervical cancer receiving pelvic and
para-aortic irradiation. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2001; 51: 261-6.

Drzymala M, Hawkins MA, Henrys AJ, et al. The effect of treatment position, prone or
supine, on dose-volume histograms for pelvic radiotherapy in patients with rectal cancer. Br J
Radiol. 2009; 82: 321-7.

Liu B, Lerma FA, Patel S, et al. Dosimetric effects of the prone and supine positions on image
guided localized prostate cancer radiotherapy. Radiother Oncol. 2008; 88: 67-76.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba az Onkoterapias Klinikan prosztata definitiv besugarzasra jelentkez6 betegek

4. A kutatasba bevonni kivant résztveviok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

20-30 beteg bevonasat tervezziik a 18-85 éves korosztalyban.

5. A kutatdas modszerei

Haton és hason fekve egy-egy CT sorozat készitése torténik valamennyi betegnél,
kizarolag a besugdrzasi célteriilet kiterjedésében a kismedence régiojarol. Minden
szeleten standard médon kontiirozasra keriil 2 makroszképos prosztata tumor, klinikai
terjedésének régidja (vesicula seminalis és a parailiacalis, obturator nyirokutak),
valamint a védendé szervek (véghél, hiigyhdlyag, vékony- és vastagbelek,
medenceesontok, femurfejek). Besugarzasi tervet készitiink mindkét pozicioban tortént
CT-Kk szerint, IMRT technikaval, melyek koziil kivalasztjuk a dézis-volumen
hisztogramok alapjin kedvez6bb sugirterhelést eredményezd poziciét. A védendé
szervek terhelése kozti kiilonbséget statisztikailag értékeljiik. A betegek sugarkezelése
soran a beallitasi korrekciokat €s a kivitelezhetéség pontossiagat standard moédon
ellenorizziik.
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6. A kedvezditlen események és a silyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekivetkezésiik esetén a kiovetendé eljarasok

Az 1) modszer kockazatarol adatok nem allnak rendelkezésre, a jelenlegi standard
médszerhez képest tobb mellékhatds nem véarhato.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A betegadatok kezelése a torvényi €s intézményi szabalyozasoknak megfelelden torténik.

A beteget az adatkezeléssel kapcsolatos jogairdl a betegtajékoztatdé dokumentumban
informaljuk

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Hason és haton fekvé poziciéban készitett tervek szervenkénti sugarterhelésének
Osszehasonlitasa SPSS rendszerrel, paros t-probaval torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekti adatokat a honlapjan kézzé
teheti.Szeged, 2016. 09. 05.
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