BETEGTAJEKOZTATO ELEKTROKEMOTERAPIAS KEZELESHEZ

A Kkezelés lényege és eredményei

Az elektrokemoterapia sordn jellemzden a daganatsejtek jobban atjarhatova valnak, ezért a
daganatellenes szerek konnyebben bejutnak a tumorsejtekbe. Nagyszamu preklinikai  és
klinikai I és I/II fazisu vizsgalat igazolta az elektrokemoterapia biztonsagossagat és
hatdsossagat. Ezekben a vizsgalatokban melanomaban, fej-nyaki laphdmrakban,
basalioméban,  adenokarcinoméaban ¢és Kaposi sarcomaban szenvedd betegeket kezeltek.
Eset sorozatokban és eset riportokban mas daganatok sikeres kezelésérdl is beszamoltak.

Lehetséges elonyok és hatranyok

Ez a kezelés nem a kemoterapias kezelések alternativaja. Az intravénasan beadott bleomycin
mellékhatasai kevésbé valdszinlien kovetkeznek be az elektrokemoterapias kezelés soran,
mint ha ezt a szert szisztémdas kemoterapias kezelésre hasznalnank. Ez azért van, mert az
elektrokemoterdpia 4ltalaban egyszeri kezelés, mig a szisztémas kemoterdpia sordn a
gyogyszert hetente tobbszor is beadjak, tobb héten keresztiil, az adott kezelési protokolltol
fliggden.

Kockazatok és mellékhatasok: Eldfordulhat kezdeti bizsergés és izomdsszehtizodasok az
elektromos impulzusokkal sszefliggésben.

A bleomycinnel kapcsolatban tobbféle mellékhatasrél szamoltak be; hdemelkedés, vagy 14z a
beadas napjan, valamint étvagytalansag, faradtsag és hanyinger is eléfordulhat. Amikor a
bleomycin beadédsa kozvetleniil a daganatba torténik a  beadds kornyékén néhany napig
gyulladas 1éphet fel par napig. Nem alkalmazzuk a bleomycint, ha a betegnek akut 1égzdszervi
infekcioja van, vagy ha légzésfunkcidéi nagymértékben csokkentek amit a kezelés elott
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elvégzett 1égzésfunkcids teszt igazol. Ha kordbban bleomycinnel kezelték, errdl tajékoztassa
orvosat.

Az eszkozt, ami az elektromos impulzusokat kozvetiti, Cliniporatornak nevezziik. Az eurdpai
elektromos biztonsagi szervezetek altal hitelesitett és megfelel az elektromos eszkozokre
érvényes biztonsagi szabalyoknak. A magas fesziiltségi impulzusok mellékhatasai ¢és
lehetséges komplikacioi az alabbiak lehetnek:

] Az elektromos impulzusok leaddsa kozben akaratlan izom Osszehizodasok
jelentkezhetnek, ami az impulzus leadasa utan megsziinik. Altaldban fajdalommentes,
de kellemetlen.

[] Borégés. A lap elektrodaval kezelt betegeknél néhany esetben volt megfigyelhetd. A
tlielektrodos kezelés soran nem volt tapasztalhato.

[] A bor hiperpigmentécioja.

O

Minimalis bdr- és nyalkahartya hamlés.
[ Ritka komplikéciok, a kezelés helyétol fiiggben el6fordulhat:
osteomyelitis,nyelészavar, pharyngocutaneus fistula és fekélyesedés.

Kezelés: A kezelés soran a gydgyszer beadasa utan a sejthartya-permeabilizal6d elektromos
impulzusok lokalis leadasaval torténik. A kezelés kivitelezhetd altalanos érzéstelenitésben,
intravénas szedacioval vagy helyi érzéstelenitéssel.

Az érzéstelenités tipusa fligg az anatomiai elhelyezkedéstdl és a kezelendd elvaltozasok
szamatol.

A beavatkozashoz intravénas bleomycint alkalmazunk, amit lassu bélusban adunk a vénaba.
Az elektromos impulzusokat miden kezelendd tumorndl és az azt koriilvevd bdron
alkalmazzuk. Ezeket a Cliniporator elektrodjaival kozvetitjiik. Ha az dsszes kivant teriiletet ért
elektromos impulzus, a kezelés befejezddik. A beteget az érzéstelenités megsziintetését
kovetden néhany ordig megfigyelés alatt tartjuk a korhazban, amig haza nem bocsathato.

Beteg alairasa: Datum:

Beteg neve (NAGYBETUVEL)

Orvos alairasa: Datum:

Orvos neve (NAGYBETUVEL)
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Egy olyan klinikai vizsgélati nyilvantartasban valo részvételre kérjiik, ami ezen 0j terdpids
modszer hatdsossaganak vizsgalatat célozza a kiilonboz6 daganattipusok kezelésében.

A vizsgalati nyilvantartas segitségével az elektrokemoterapia rovid- €s hosszi-tavi hatasa is
értekelhetd lesz az elsddleges daganatok, és a kiillonbdzd tipust tumorok attéteinek esetében.
Egy ilyen nyilvantartds olyan kiilonb6z6 informaciok 0Osszessége, melyek egy adott
betegségben szenvedd, és/vagy ugyanolyan specidlis kezelésben részesiild betegekrol
gyljtheté. Amennyiben mindent megértett ezzel a vizsgalattal kapcsolatban, arra kérjiik, irja
ala a betegtajékoztatot és a beleegyezd nyilatkozatot, ezzel alatdmasztva, hogy részt kivan
venni a vizsgalatban.

A nyilvantartas neve: InspECT
(International Network for Sharing Practice in ElectroChemoTherapy)

InspEct adatbazis, a betegek adatainak 6sszegyiijtése

Az InspECT nyilvantartas esetében a betegek adatait dsszegytjtjiik, és feltoltjiik a specialis
adatbazisba.

Az innovativ kezelések vizsgalatinak az a potencidlis _elén ve , hogy ezzel 1j
daganatkezelési lehetoségeket tarhatunk fel a mar létez6, hagyomanyos terapidk
mellett bizonyos daganattipusok esetében. Kiemelendd, hogy az altalunk vizsgalt 1j
terapia széles korii elterjedésével csokkenteni lehet az ennél invazivabb beavatkozasokat.

A kovetkezOkrdl gytijtiink informaciokat:
e Klinikai kivizsgalas
e A daganat méretei
e Fényképes dokumentacid
o Erzéstelenités
e Az alkalmazott kiilonb6z6 elektrokemoterapias kezelések

Legalabb 16 hétig lesz arra sziikség, hogy minden 4-6 hétben visszaj6jjon a klinikara.
Ezen alkalmakkor a kdvetkezoket vizsgaljuk:
o Az egészségi allapotanak értékelése
e A daganat méretei, és a kezelésre adott valasza
o Fényképek készitése )
Ha klinikailag sziikséges, akkor felajanlhatjuk Onnek, hogy még egyszer alavesse magat
ugyanannak a kezelésnek.

Titoktartas, adatvédelem

A klinikai vizsgilati nyilvantartashoz begytijtott informaciokat bizalmasan kezeljiik. Az Onnel
kapcsolatos informaciok a neve helyett egy szammal lesznek ellatva.Csak a vizsgald orvosok

ismerik az Onhoz rendelt szamot. Minden adat, amit az adatbazisba feltdltiink, folyamatosan
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ellendrzés all a nemzetkozi Helyes Klinikai Gyakorlat (ICH-GCP) iranyelveinek megfelelden.
Az a tudés, amit ebbdl a vizsgalatbdl nyeriink, publikdlasra fog keriilni azért, hogy mas
érdekelt emberek is tanulhassanak bel6le. Bizalmas informacié semmilyen koriilmények
kozott nem keriil megosztasra.

BELEEGYEZO NYILATKOZAT

Tudomasul veszem, hogy a vizsgalatban valo részvétel onkéntes és beleegyezésemet
barmikor indoklas nélkiil visszavonhatom, illetve ebben az esetben tovabbi kezelésem
soran semmilyen hatranyos megkiilonboztetés nem érhet.

A kezeléssel ¢és az ezzel parhuzamosan folyd klinikai kutatdssal kapcsolatban teljeskorii
szobeli és irasbeli felvilagositast kaptam. Megértettem hogy a kisérleti beavatkozasok,
melyeket részletesen megismertem, természetiikkbél addéddéan nem garantalhatnak biztos
eredményt allapotom javulasat illetden.

Kérdéseimet, a vizsgalat minden szempontjat érintve feltehettem, azokra érthetd €s kielégito
valaszt kaptam.

A kezelésem kapcsan keletkezd adatok gylijtésébe beleegyezem, hozzajarulok ezen adatok
anonimizalt feltoltésébe és megosztasdba az INSPECT nemzetkozi kutatdsi adatbazisaban.
Ugyancsak hozzjarulok a korallapotomrol fényképek készitésébe, a korlefolyas kovetésének
céljabol. Adataim bizalmas kezelésérdl felvilagositast kaptam.

Aldirdsommal igazoltan tajékozott beleegyezésemet adom a vizsgalatban valo
részvételemhez, mely a Szegedi Tudomanyegyetem, BOrgyogyaszati ¢és Allergologiai
Klinik4jan folyik.

A betegtajékoztatot és beleegyezd nyilatkozatot két példanyban sajatkezlileg datumozva
alairtam, egy példanyat a vizsgalatban résztvevd orvos ellenjegyzése utan atvettem.
Felvilagositast kaptam arr6l, hogy vizsgald orvosaim a felmeriild kérdéseimre a
kezelésemmel és a vizsgalattal kapcsolatban a késdbbiekben is készségesen valaszolnak.

Beteg alairasa: Datum:

Beteg neve NAGYBETUVEL)

Orvos alairasa: Datum:

Orvos neve (NAGYBETUVEL)
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