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ARASTIRMANIN ACIK ADI

Dért boyutlu CT (4D-CT) planlama ile solunum kontrollii radyoterapi uygulanan
akciger kanserli hastalarin tedavi planlarinin olusturulacak VMAT, IMRT ve 3DCRT
planlari ile dozimetrik acidan karsilastiriimasi

Karar No: 201877

Tarih: 10 Nisan 2018

KARAR
BILGILERI

Yukarida bagvuru bilgileri verilen arastirma bagvuru dosyasi ve ilgili belgeler arastirmanin gerekge, amag,
yaklagim ve yo6ntemleri dikkate alinarak degerlendirildi.
1-Arastirmanin yapilmasinin uygun olduguna,
2- Arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda Etik kurul kasesi bulunan “Onam” formunun kullanilmasi ve bu formun
galismaya katilan goniilliilere ¢alisma hakkinda sdzlii bilgi verilmesi sonrasinda eksiksiz bir sekilde doldurulmasina,
3-Arastirmanin baslama tarihinin bildirilmesi ve arastirma tamamlandiginda 6zet bir sonug raporunun hazirlanarak
kurulumuza iletilmesine,
4-Arastirma protokoliinde ve bagvuru formunda yapilacak tiim degisiklikler i¢in Etik Kuruldan izin alinmasi
gerektiginin sorumlu arastiricilara iletilmesine oybirligi ile karar verildi.
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Dért boyutlu CT (4D-CT) planlama ile solunum kontrollii radyoterapi uygulanan
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Dort boyutlu CT (4D-CT) planlama ile solunum kontrollii radyoterapi uygulanan
ARASTIRMANIN ACIK ADI | akciger kanserli hastalarin tedavi planlarinin olusturulacak VMAT, IMRT ve 3DCRT
planlari ile dozimetrik a¢idan karsilastiriimasi

Karar No: 2018-7/ 7 - Tarih: 10 Nisan 2018
Yukarida basvuru bilgileri verilen arastirma bagvuru dosyasi ve ilgili belgeler aragtirmanin gerekce, amag,
- yaklagim ve yontemleri dikkate alinarak degerlendirildi.
BIiLLGinhL‘ERi 1-Arastirmanin yapilmasinin uygun olduguna,
2- Arastirmanmin yiiriitiilmesi sirasinda Etik kurul kagesi bulunan “Onam” formunun kullanilmasi ve bu formun
calismaya katilan goniilliilere ¢alisma hakkinda sozlii bilgi verilmesi sonrasinda eksiksiz bir sekilde doldurulmasina,
3-Arastirmanin baglama tarihinin bildirilmesi ve arastirma tamamlandiginda $zet bir sonug raporunun hazirlanarak
kurulumuza iletilmesine,
4-Arastirma protokoliinde ve basvuru formunda yapilacak tiim degisiklikler igin Etik Kuruldan izin alinmasi
gerektiginin sorumlu arastiricilara iletilmesine oybirligi ile karar verildi.
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LUTFEN BU DOKUMANI DIKKATLICE OKUMAK iCIN ZAMAN AYIRINIZ

Sizi UUTF, Radyasyon Onkolojisi AD’da yuritilen “Dért boyutlu CT (4D-CT) planiama ile
solunum kontrollii radyoterapi uygulanan akciger kanserli hastalarin tedavi planilarinin
olusturulacak VMAT, IMRT ve 3DCRT planlari ile dozimetrik agidan karsilastirilmasi” baslikli
aragstirmaya davet ediyoruz. Bu aragirmaya katip katiimama kararini vermeden énce,
arastirmanin nigin ve nasil yapilacagini, bu aragtirmanin génulli katiimeilara getirecegi olasi
faydalar, riskleri ve rahatsizliklarini bilmeniz gerekmektedir. Bu nedenle bu formun okunup
anlasilimasi bllytk énem tasimaktadir. Asagidaki bilgileri dikkatlice okumak igin zaman ayiriniz.
Isterseniz bu bilgileri aileniz, yakinlariniz ve/veya doktorunuzla tartisiniz. Eger anlayamadiginiz ve
sizin icin acik olmayan seyler varsa, ya da daha fazla bilgi isterseniz bize sorunuz. Katiimayi kabul
ettiginiz takdirde, gerekli yerleri siz, doktorunuz ve kurulug gérevlisi bir tanik tarafindan doldurup
imzalanmig bu formun bir kopyasi saklamaniz igin size verilecektir.

Arastirmaya katiimak tamamen géniilliiliik esasina dayanmaktadir. Calismaya katilmama

veya katildiktan sonra herhangi bir anda calismadan g¢ikma hakkinda sahipsiniz. Her iki durumda
da bir ceza veya hakkiniz olan yararlarin kaybi kesinlikle s6z konusu olmayacaktir.

Arastirma Sorumlusu
(Adi-Soyadi-Unvani-imza)

Dog. Dr. Sureyya Sarihan

C

N/

Arastirmanin Amaci:

Calisma; arastirma amagli olup; tani konulmusg akciger timérit hastalarda Gzellikli bir tedavi olan solunum
kontrollii radyoterapi tedavisini icermektedir. Bu teknik ile tedavi sirasinda solunum hareketine bagl
olugabilecek timér hareketinin azaltiimasi ve timéri i1skalamadan daha dogru bir sekilde isinlanmasi
amaglanmaktadir. Bu tedaviden elde edilecek sonuglar, olugturulacak diger tedavi planiari ile kargilastirilarak
solunum  kontrolinin timér dozu ve gevre organlarin korunmasi agisindan daha iyi olup olmadigi
aragtirilacaktir.

Izlenecek Olan Yéntem ve Yapilacak Iglemler:

Solunum kontrollii radyoterapi gogunlukia hastaneye yatmayi gerektirmeden ayaktan hasta kosullarinda
uygulanir. Tumér biyuklagu, yerlesimi ve gevre organlarin tolerans dozuna bagli olarak tiimére en yuksek
dozu vermeyi ve akciger, yemek borusu, kalp, omurilik gibi normal dokularin en az dozu almasi hedeflenir.
Akciger kanserli hastalarda radyasyon tedavisi haftada 5 gan, ginde bir kez olmak tizere, 20-35 seans
arasinda ve 5-7 haftada tamamlanacak sekilde uygulanmaktadir.

Uiydag Universitesi
T»;? Fakittesi
Kihnik Aragtirmalar Etik Kuruiu
tarafindan onaylanmigtiv.
Calismanin adr: ramdan Sheyanmig
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Daha sonraki iglem timoérindz igin en uygun 1gin planini olusturmaktir. Radyasyon onkologu, dozimetri
uzmani ve tibbi radyasyon fizikgisinden olugan bir ekip ézel bir yazilim kullanarak sizin igin en uygun igin
kombinasyonunu belirler ve tedavi planinizi olugturur. .

Tedavinin hergiin ayni saatte olacak sekilde uygulandigini bilmelisiniz. Seker hastaligi igin ilag kullanimi,
damar igine verilen kontrast maddeye alerji, kalp pili, suni kalp kapakeidi, defibrilatér, beyin anevrizmasi
klipsi, viicuda takilabilir pompa veya kemoterapi portu, beyin pili, goz veya kulak implanti, stent, sarmal (koil),
filtre, kapall alan korkusu gibi durumlarin sizin igin gecgerli olup olmadigini doktorunuzia konugmalisiniz.

Tedaviye baglamadan 6nce ve tedavi sirasinda belirli araliklarla géranti alinarak tumér pozisyonunun
dogrulanmasi ve tiimérin 1skalamadan isinlanmasi saglanacaktir. Bu nedenle tedavi sdresinin 30 dakikaya
dek uzayabilecedini unutmamalisiniz. Tedavi sirasinda X- iginlarini gérmeyecek, hissetmeyecek veya
duymayacaksiniz. Hastalar tedaviden énce ve tedavi sirasinda her hafta kan tetkikleri ve fizik muayene ile
degerlendirilecek ve tedavi sirasinda olusabilecek yan etkiler gézlenerek tedavi edilecektir.

| Tedaviye yanit ve yan etkfleri degerlendirmek, niiks, metastaz ve geligsebilecek ikincil kanserleri bulmak
amaciyla tedavi sonrasi belirli araliklarla uygun gérintilemeler ve kan tetkikleri ile kontrole gagrilacaksiniz.

Arastirmanin Yapilacad Yer (ler): UUTF, Radyasyon Onkolojisi AD
Arastirmaya Katilan Arastiricilar:

Dog. Dr. Sireyya Sarihan

Uzm. Fiz. Sema Gézcu Tung

Uzm. Fiz. Arda Kahraman

Arastirmanin Siiresi: 3 yil

Katilmasi Beklenen Géniillii Sayisi: 40

Size Getirebilecegi Olasi Faydalar:

Solunum kontrollii radyoterapi; tedavi sirasinda timér ve hasta hareketlerinin izlenmesi ve dizeltiimesini
amaglayan bir tedavi yéntemidir. Timérii iskalamadan istenilen dozun verilerek hastalik kontroliniin en fazla
diizeyde artiriimasi, yasam siresinin uzatimasi ve gevre organlarin korunarak yan etkilerin azaltiimasi
avantajlar vardir.

Size Getirebilecegi Ek Risk ve Rahatsizliklar:

Solunum kontrollii radyoterapi: diger radyoterapi tekniklerine benzer sekilde tedavi sirasinda veya tedaviden
hemen sonra ortaya ¢ikan ve birkag haftada kaybolan erken yan etkilere neden olabilir. Bunlar; yorgunluk,
halsizlik, ciltte hassasiyet, kizariklik, siglik, kuruluk, dokilme, istahsizlik, bulanti-kusma, yutma guclugu, kilo
kaybi, akciger enfeksiyonu, kan hiicrelerinde azalma ve buna bagli enfeksiyon gibi problemler olup hastanin
tedavi sirasinda yakindan izlenmesi ile énlenebilir ve tedavi edilebilir yan etkilerdir. Nadiren tedaviden aylar
veya yillar sonra ortaya ¢ikan ve kalici olan geg yan etkiler gériilebilir. Akciger, kalp, yemek borusu, kemik
hasarina bagl degisiklikler yaninda diigiik de olsa radyasyona bagli kanser gelisme riski bulunmaktadir.

Katilma ve Cikma:

Tip Fakiltesi
Klinik ?ra hrmalar'Etik Kuruiu

tarafindan onaylanmgtir.
Calismanin ad: Tarih ,Leag“! L;,\@Lé\%
Tarih: KararNo : 2 o\2_ 3 /3
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Katilma ve Cikma:

Bu aragtirmaya katilmak tamamen gonullalik esasina dayanmaktadir. Caligmaya katilmama veya
herhangi bir anda calismadan ¢ikma hakkina sahipsiniz. Ayrica sorumlu arastirici gerek duyarsa
sizi calisma disi birakabilir. Calismaya katilmama, ¢alismadan ¢ikma veya c¢ikariima durumlarinda
bir ceza veya hakkiniz olan yararlarin kaybi kesinlikle s6z konusu olmayacaktir.

Masraflar:
Bu galigmaya katilan hastalarin tedavi masrafiar sosyal glvenceleri dahilinde karsilanacak olup, ek masraf
gerekmemektedir.

lletisim Kurulacak Kisi (ler):

Dog. Dr. Siireyya Sarihan — 0224 2953441

Gizlilik:
Bu calismadan elde edilen bilgiler tamamen aragtirma amaci ile kullanilacak ve kimlik bilgileriniz

kesinlikle gizli tutulacaktir.

=1 o R [géndllintn adi, soyadi (kendi el yazisi ile)]
Bilgilendirilmis Génilli Olur Formundaki tim aciklamalar okudum. Bana, yukarida konusu ve
amaci belirtilen arastirma ile ilgili yazili ve sézlu aciklama asagida adi belirtilen hekim tarafindan
yapildi. Katiimam istenen calismanin kapsamini ve amacini, génlli olarak (zerime disen
sorumluluklar tamamen anladim. Calisma hakkinda soru sorma ve tarti ma imkani buldum ve
tatmin edici yanitlar aldim. Bana, calismanin muhtemel riskleri ve faydalari sézlii olarak da
anlatildi. Arastirmaya génlli olarak katildi§imi, istedigim zaman gerekgeli veya gerekgesiz olarak
arastirmadan ayrilabilecegimi ve kendi istegime bakilmaksizin arastirmaci tarafindan arastirma
dist birakilabilecegimi ve arastirmadan ayrildigim zaman mevcut tedavimin olumsuz yénde
etkilenmeyecegini biliyorum.

Bu kosullarda;
1) S6z konusu Klinik Aragtirmaya hicbir baski ve zorlama olmaksizin kendi rizamla katiimayi
(¢ocugumun/vasimin bu ¢aligmaya katilmasini) kabul ediyorum.
2) Gerek duyulursa kisisel bilgilerime mevzuatta belirtilen kisi/kurumkuruluslarin erigebilmesine,
3) Caligmada elde edilen bigilerin (kimlik bilgilerim gizli kalmak kosulu ile) yayin igin kullaniima,
arsivieme ve eger gerek duyulursa bilimsel katki amaci ile GUlkemiz digina aktariimasina olur
veriyorum.

Calisma Kapsaminda Katilimcidan Biyolojimek Alinmasi Durumunda Asagidaki Bélim
Katilimci Tarafindan Doldurulmalidir:

0 Tarafimdan alinan kodlanmug* omegin yalmzca onerilen ¢alisma icin kullanimim
onayliyorum; ileride yapilmas: olasi diger caligmalar i¢in onay vermiyorum.

O Tarafimdan alinan kodlanmis Srnegin, arastirma konusuyla baglantili diger ¢alismalarda
kullantmini onayliyorum, ancak farkli ¢aligmalar i¢in tekrar bilgilendirilmek ve yeni onay
vermek istiyorum.

0 Tarafimdan alinan kodlanmis &rnegin gelecekte her tiirlii genetik calismada (kimligim ile
baglantisiz) olarak kullanilmasimi onayliyorum.

*Kodlanmis &rnek: Sizden alinan Ornege bir kod numarasi verilir. Kod numarasimi yalnizca aragtirica bilir ve
sizin kimlik bilgilerinize yalmzca arastirici ulasabilir. Boylece kimlik bilgileriniz gigli._?ugélg(l. r?ilum
1P
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Gonullantn (Kendi el yazisi ile)
AdiI-Soyad::

imzasi:

Adresi:

(varsa Telefon No, Faks No):
Tarih (gun/ay/yil): ..../... /...

Velayet veya Vesayet Altinda Bulunanlar Igin
Veli veya Vasisinin (kendi el yazisi ile)

Adi Soyadi:

imzasi:

Adresi:

Varsa Telefon No, Faks No:

Tarih (gun/ay/yily: ...1... /...

Onay Aima Islemine Basindan Sonuna Kadar Taniklik Eden Kurulus Gérevlisinin
Adi-Soyadi: )

imzasi:

Gorevi:

Tarih (gun/ayiyil):...../..../.....

Agciklamalan Yapan Kisinin
Adi-Soyadi:

imzas:

Tarih (gun/ay/yil):...J... /...

NOT: Bu formun bir kopyasi génullide kalacak, diger kopyasi ise hasta dosyasina yerlestirilecektir, Hasta
dosyas! veya protokol numarasi olma yan saglikli géndllilerden alinacak onam formunun bir kopyasi mutlaka
sorumlu aragtirici tarafindan saklanacaktir

dag Universies:
muTn;?Fak‘(;ﬂeEstuik Kuruiu

«iinik Aragtirmalar i
A"{‘aﬂ:*afvr?c?an onaylanmistir. .
Tarih SADELG 1_‘::\(,.
Karar No -2

F

Calismanin adi:
Tarih:



