. T.C. '
ULUDAG UNIVERSITESI
Tip Fakiiltesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

Say1 :2011-KAEK-26/ 2 20 /e4./2018
Konu : Etik Kurul karan

Saym Do¢.Dr.Siireyya SARTHAN
Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi
Radyasyon Onkolojisi AD Ogretim Uyesi

Kurulumuza bagvurusunu yaptiimiz ve sorumlu arastirmacist oldugunuz
“Steriotaktik radyoterapi ile tedavi edilen primer veya metastatik akciger kanserli olgularda
dozimetrik bulgular, lokal kontrol ve sagkalim sonuglarinin degerlendirilmesi” baglikli
arastirmamza iliskin Kurulumuzun 10 Nisan 2018 tarih ve 2018-7/6 nolu karar ekte
gonderilmektedir.

Geregi i¢in bilgilerinize sunulur.

)

Prof.Dr.Mustafa HA TAFAOGLU

Kum}
/

EKLER:
1-Karar (2 adet)
2- BGO formu (1 adet)

Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanlig1 Rektorliik Binasi, Goriikle Kampusii 16059 Niliifer/BURSA
Tel: 0-224-2950020 Fax: 0-224-2950029
e-posta: uukaek@uludag.edu.tr ~ Elektronik Ag: www.tip.uludag.edu.tr




ULUDAG UNIVERSITESI TIP FAKULTESI KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU KARAR FORMU
oo Y 2SS 1 TARULL ST KLINIK ARASTIRMALAR ETIK KURULU KARAR FORMU

Steriotaktik radyoterapi ile tedavi edilen primer veya metastatik akciger kanserli
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RM Steriotaktik radyoterapi ile tedavi edilen primer veya metastatik akciger kanserli
ARAGTT ANIN ACIK ADI olgularda dozimetrik bulgular, lokal kontrol va sagkalim sonuc¢larinin degerlendirilmesi
Karar No: 2018-7/ 6 - Tarih: 10 Nisan 2018
Yukarida basvuru bilgileri verilen arastirma bagvuru dosyasi ve ilgili belgeler aragtirmanin gerekge, amag,
yaklagim ve yontemleri dikkate alinarak degerlendirildi.
KARAR «
P . | 1-Arastirmanin yapilmasinin uygun olduguna,

BILGILERL | »_ Aragtirmanin yiiriitiilmesi sirasinda Etik kurul kasesi bulunan “Onam” formunun kullanilmasi ve bu formun
calismaya katilan goniilliilere galigma hakkinda sézlii bilgi verilmesi sonrasinda eksiksiz bir sekilde doldurulmasina,
3-Aragtirmanin baglama tarihinin bildirilmesi ve arastirma tamamlandiginda 6zet bir sonug raporunun hazirlanarak
kurulumuza iletilmesine,
4-Aragtirma protokoliinde ve basvuru formunda yapilacak tiim degisiklikler i¢in Etik Kuruldan izin alinmasi
gerektiginin sorumlu arastiricilara iletilmesine oybirligi ile karar verildi.
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ARASTIRMANIN ACIK ADI
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RM Steriotaktik radyoterapi ile tedavi edilen primer veya metastatik akciger kanserli
ARASTIL ANIN ACIK ADI olgularda dozimetrik bulgular, lokal kontrol va sagkalim sonu¢larinin degerlendirilmesi
Karar No: 2018-7/ 6 : Tarih: 10 Nisan 2018
Yukarida basvuru bilgileri verilen arastirma bagvuru dosyasi ve ilgili belgeler arastirmanin gerekge, amag,
KARAR yaklagim ve yontemleri dikkate alinarak degerlendirildi.
BILGILERI 1-Arastirmanin yapilmasinin uygun olduguna,
2- Aragtirmanin yiriitiilmesi 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 aragtirma tamamlandiginda 6zet bir sonug raporunun hazirlanarak
kurulumuza iletilmesine,
4-Arastirma protokoliinde ve basvuru formunda yapilacak tim degisiklikler i¢in 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 yurGtulen “Steriotaktik RT ile tedavi edilen
primer veya metastatik akciger kanserli olgularda dozimetrik bulgular, lokal kontrol ve
sagkalim sonuglarinin degerlendirilmesi” bashkl arastirmaya davet ediyoruz. Bu arastirmaya
katilip katilmama kararini vermeden oénce, arastirmanin nicin ve nasil yapilacagini, bu

aragtirmanin génulli katilimeilara getirecedi olasi faydalar, riskleri ve rahatsizliklarini bilmeniz

size verilecektir.

Arastirmaya katilmak tamamen goniilliiliik esasina dayanmaktadir. Calismaya katilmama
veya katildiktan sonra herhangi bir anda calismadan gikma hakkinda sahipsiniz. Her iki durumda
da bir ceza veya hakkiniz olan yararlarin kaybi kesinlikle séz konusu olmayacaktir.

Arastirma Sorumlusu
(Adl-Soyadl-Unvanl-imza)

Dog. Dr. Strre Sarihan
p
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Arastirmanin Amaci:

Calisma; arastirma amacli olup; tani konulmus akciger timéri veya metastazlarina yonelik ézellikli bir tedavi
olan steriotaktik (odaklanmisg) radyoterapi tedavisini icermektedir. Bu teknik ile verilen Yuksek doz radyasyon

yagam sdresinin uzatiimasi, hasta konforunun artinrlmasi ve ayni zamanda timér cevresindeki saglikli
dokularin en iyi sekilde korunmasi amaglanmaktadir.

Izlenecek Olan Yontem ve Yapilacak Islemler:
Steriotaktik (odaklanmig) radyoterapi g¢ogunlukla hastaneye yatmayr gerektirmeden ayaktan hasta

kogullarinda uygulanir. Beyin metastazlarinda cogunlukla tek seansta uygulanir. Akciger, karaciger,
bébrekistti bezi, omur, yumusak doku, cilt gibi diger organ metastazlarinda ve erken evre akciger

Lilud. Universt
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Tedavi planlamasi sizi hareketsiz tutacak sekilde' sabitleme arag-gereglerinin uygulanmasi ile baslar.
Bilgisayarli tomografi cihazi ile tedavi pozisyonunda gérintileme alinarak tedavi edilecek alanin taranmasi
saglanir ve solunum hareketine bagli timériin hareketi élgilebilir. Bu islem sonrasi evinize gidebilirsiniz.

Daha sonraki islem timériniz igin en uygun igin planini olusturmaktir. Radyasyon onkologu, dozimetri
uzmani ve tibbi radyasyon fizikgisinden olusan bir ekip ézel bir yazilim kullanarak sizin igin en uygun isin
kombinasyonunu belirler ve tedavi planinizi olusturur.

Tedavi icin en az yarnm giin gerektigini ve islem sonrasi sizi evinize goétirecek bir refakatgiye ihtiyaciniz
oldugunu bilmelisiniz. Tedaviden énceki aksam gece yarisindan sonra herhangi bir sey yememeniz ve
icmemeniz istenebilir. Tedavi gdniinde ilaglarinizi alip almayacaginizi veya yaninizda getirip
getiremeyecedinizi doktorunuza sormalisiniz. Seker hastaligi igin ilag kullanimi, damar icine verilen kontrast
maddeye alerji, kalp pili, suni kalp kapakgigi, defibrilator, beyin anevrizmasi klipsi, viicuda takilabilir pompa
veya kemoterapi portu, beyin pili, g6z veya kulak implanti, stent, sarmal (koil), filtre, kapali alan korkusu gibi
durumlanin sizin igin gegerli olup olmadigini doktorunuzla konugmalisiniz. Tedaviden énce ve tedavi
sirasinda kan tetkikleri istenebilir.

Bazi hastalarda yan etkilerin 6nlenmesi amaciyla tedaviden 6nce anti-enflamatuar, anti-alerjik, bulanti
énleyici veya anksiyete énleyici ilaglar kullanilabilir. Tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda belirli
araliklarla gorinti alinarak timérin pozisyonunun izlenmesi ve cihazin dogru zamanda igin géndermesi
saglanacaktir. Bu nedenle tedavi siresinin 1 saate dek uzayabilecegini unutmamalisiniz. Tedavi sirasinda
X- iginlarini gérmeyecek, hissetmeyecek veya duymayacaksiniz. Cogu durumda, hastalar bir-iki gin iginde
normal islevierine dénebilmektedirler.

Tedavi yaniti ve yan etkileri dederlendirmek, niiksii, yeni metastaz ve kanserleri bulmak amaciyla tedavi
sonrasi belirli araliklarla uygun gériintilemeler ve kan tetkikleri ile kontrole ¢agrilacaksiniz.

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

Dog. Dr. Slreyya Sarithan

Uzm. Fiz. Sema Gdézcl Tung

Uzm. Fiz. Zenciye Kiray

Arastirmanin Siiresi: 3 yil

Katilmasi Beklenen Goniillii Sayisi: 80

Size Getirebilecegi Olasi Faydalar:

Steriotaktik (odaklanmis) radyoterapi bir veya en fazla 10 defada verilecek yiiksek doz ile daha etkin bir
tedavi yoéntemi olup tedavinin kisa siirede bitirimesi, tedavi uyumu ve konforunun artirimasi, hastalik
kontroliiniin en fazla diizeyde artiriimasi ve yasam stresinin uzatiimasi avantajlari vardir.

Size Getirebilecegi Ek Risk ve Rahatsizliklar:

Steriotaktik (odaklanmis ) radyasyon tedavisi, tedavi sirasinda veya tedaviden hemen sonra ortaya ¢ikan ve
birkag haftada kaybolan erken yan etkilere neden olabilir. Bunlar; tedavi edilen bolgeye bagll olarak;
yorgunluk, halsizlik, ciltte hassasiyet, kizariklik, sislik, kuruluk, doékilme, sag-kil dékiimesi, yutma gigligd,
yeme ve sindirim sorunlari, ishal, bulanti-kusma, basadrisi, tedavi alaninda agri-sisme, iseme problemlerini
igerir. Nadiren tedaviden aylar veya yillar sonra ortaya gikan ve kalici olan ge¢ yan etkiler gérilebilir. Tedavi
edilen organ ve doku hasarina bagl bu degisiklikler yaninda dustk de olsa radyasyona bagli kanser gelisme
riski bulunmaktadir.
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Katilma ve Cikma:

Bu arastirmaya katilmak tamamen gonulltlik esasina dayanmaktadir. Calismaya katilmama veya
herhangi bir anda calismadan ¢ikma hakkina sahipsiniz. Ayrica sorumiu arastirici gerek duyarsa
sizi calisma disi birakabilir. Calismaya katilmama, ¢alismadan ¢ikma veya cikarilma durumlarinda
bir ceza veya hakkiniz olan yararlarin kaybi kesinlikle s6z konusu olmayacaktir.

Masraflar:
Bu galismaya katilan hastalarin tedavi masrafiari sosyal guvenceleri dahilinde karsilanacak olup, ek masraf
gerekmemektedir.

lletisim Kurulacak Kisi (ler):

Dog. Dr. Siireyya Sarthan — 0224 2953441

Gizlilik:
Bu calismadan elde edilen bilgiler tamamen aragtirma amaci ile kullanilacak ve kimlik bilgileriniz
kesinlikle gizli tutulacaktir.

Ben, ..o [génullinin adi, soyadi (kendi el yazisi ile)]
Bilgilendiriimis Génallii Olur Formundaki tim aciklamalari okudum. Bana, yukarida konusu ve
amaci belirtilen aragtirma ile ilgili yazili ve sézli aciklama asagida adi belirtilen hekim tarafindan
yapildi. Katiimam istenen calismanin kapsamini ve amacini, génullii olarak (zerime diigen
sorumluluklari tamamen anladim. Calisma hakkinda soru sorma ve tartisma imkani buldum ve
tatmin edici yanitlar aldim. Bana, calismanin muhtemel riskleri ve faydalan sézlii olarak da
anlatildi. Arastirmaya génallt olarak katildigim, istedigim zaman gerekgeli veya gerekgesiz olarak
aragtirmadan ayrilabilecegimi ve kendi iste§ime bakilmaksizin arastirmaci tarafindan arastirma
digi birakilabilecegimi ve aragtirmadan ayrildigim zaman mevcut tedavimin olumsuz yénde
etkilenmeyecegini biliyorum.

Bu kosullarda;
1) Séz konusu Kilinik Aragtirmaya hicbir baski ve zorlama olmaksizin kendi rnzamila katiimayi
(cocugumun/vasimin bu calismaya katiimasini) kabul ediyorum.
2) Gerek duyulursa kisisel bilgilerime mevzuatta belirtilen kigi/kurumkuruluglarin erigebilmesine,
3) Calismada elde edilen bigilerin (kimlik bilgilerim gizli kalmak kosulu ile) yayin igin kullanilma,
arsivieme ve eger gerek duyulursa bilimsel katki amaci ile Ulkemiz digina aktariimasina olur
veriyorum.

Calisma Kapsaminda Katiimcidan Biyolojik Ornek Alinmasi Durumunda Asagidaki Boéliim
Katiimci Tarafindan Doldurulmahdir:

0 Tarafimdan alman kodlanmis* 6regin yalnizca onerilen ¢alisma i¢in kullanimim
onayliyorum; ileride yapilmasi olas: diger ¢alismalar i¢in onay vermiyorum.

0 Tarafimdan alinan kodlanmis 6rnegin, arastirma konusuyla baglantili diger ¢alismalarda
kullammim onayliyorum, ancak farkli ¢aligmalar i¢in tekrar bilgilendirilmek ve yeni onay
vermek istiyorum. v

0 Tarafimdan alinan kodlanmis &rnegin gelecekte her tiirlii genetik ¢alismada (kimligim ile
baglantis1z) olarak kullamlmasin onayliyorum.

*Kodlanmis 6rnek: Sizden alinan Srnege bir kod numaras: verilir. Kod numarasini yalnizca arastiric bilir ve

sizin kimlik bilgilerinize yalnzca aragtirict ulagabilir. Béylece kimlik bilgileriniz gizgji' utg lﬂ‘r}'l e?s!}tlgéﬁ

) Tip Fakihesi
Galigmanin adi: Kiinik Aragurmalar Etik Kuruiu
Tarih: tarafindan onaylanmistiv.
Tarih = ool Lol

“arar No : 2,3\2;,?}/6, )




ULUDAG UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
BILGILENDIRILMiS GONULLU OLUR FORMU
Dok.Kodu : FR-IAP-03 ilk Yay.Tarihi  : 26 Ocak 2015 Sayfa
Rev. No < 00 Rev.Tarihi . 4/4

Gondllunun (Kendi el yazisi ile)

Adi-Soyadt: |
Imzasi: |
Adresi: |
(varsa Telefon No, Faks No):

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

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

Adi Soyadi:

imzasi:

Adresi:

Varsa Telefon No, Faks No:

Tarih (gun/ay/yil): ...1... ...,

Onay Alma Islemine Basindan Sonuna Kadar Taniklik Eden Kurulus Géreviisinin
Adi-Soyadi:

Imzasi:

Gorevi:

Tarih (gun/ay/yil):....1....J.....

Aciklamalar Yapan Kisinin
Adi-Soyadi:

imzasi:

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

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

[ Universitesi
d‘u%agFakﬁhes[ o
iKlinik Arastirmalar Etik K;n;u
" tarafindan onaylanmiglit. !
Tarih : AD O ILC.,\g
KararNO @ Qg D /6

Calismanin adi:
Tarih:



