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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimara®

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szdmara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatiasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kdzvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossiga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdeklédd szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése Microdebriderrel végzett intracapsularis tonsillotomia

A kérelem iktatasi szama: UZU & aries

A kérelmez6 neve, munkakdore €s beosztasa: Dr. Bella Zsolt, egyetemi adjunktus,
osztalyvezetd

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

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

* Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

? A talalméanyok szabadalmi oltalmérol szol6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A microdebriderrel végzett intracapsularis tonsillotomia a 1égutat jelentds mértékben sziikito
hypertophias tonsillak miitéti megoldasara nemzetkézileg elfogadott, de Magyarorszagon
mindezidaig csak részlegesen alkalmazott eljards. Vizsgilatunk célja az intracapsularis
tonsillotomia Gsszehasonlitisa a hagyomdanyos extracapsularis tonsillectomiaval a
postoperativ fajdalom és egyéb jellemzok tekintetében gyermekpopulacio esetén.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendo a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A Kklinikai el6jegyzési rendszerbdl onkéntes alapon, random moddon torténik a betegek
kivéalasztasa. A mitét indikacidja: a légutat jelentds mértékben szlkité hypertophias
tonsillak, horkolas és/vagy igazolt obstructiv alvasi apnoe;

Mivel a léguti obstuctiot az esetek nagy részében az adenoid vegetatio és a
megnagyobbodott tonsillak egyiittesen okozzak, ezért a vizsgalatba olyan gyermekeket is
bevonunk, akik egyszerre adenotomian is atesnek.

A vizsgalat jeloltjeinek eleget kell tenniiik a kdvetkezé kritériumok mindegyikének:

1.
2.
3.
4.

Az alany > 2 €s < 8 év kozotti életkora

A miitét indikacidja fennall

A vizsgalatvezet6 véleménye szerint jo altalanos egészségi allapotban van

A beteg torvényes képviseldjének részletes irasos és szdobeli tajekoztatas utan

hozzajérulasat adja a miitét elvégzéséchez.

A vizsgalat jeloltjeit kizarjak a vizsgalatbol, ha a kovetkezd kritériumok barmelyike

fennall:

1.

Vasculitis, HIV, stlyos cukorbetegség, stilyos vesebetegség, fennallo aktiv

szénanatha, oralis szteroid-fliggd asztma.

Az elmult egy honapban lazas megbetegedés, felsé 1éguti infectio.
Autoimmun megbetegedés

Rosszindulati daganatban szenvedd alanyok.

Koros vérzékenység vagy véraladasgatld szedése

* A vizsgalohellyel valo barmiféle érdekeltség

Diclofenac vagy mas NSAID érzékenység
3 héten beliil kapott véddoltas

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Maximum 60 6, nemt6l fliggetlen, az alany = 2 és < 8 év kozétti életkort



5. A kutatas mddszerei

A protokollban mellékelve

6. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A véarhaté szovédmények a  hagyomanyos  exracapsularis  tonsillectomia
szovédmeényeivel megegyeznek, elharitasuk ennek megfelelGen torténik

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

A résztvevok személyes adatait a kutatdsban nem hasznaljuk fel, nem hozzuk
nyilvanossdgra, a vizsgalat sordn nyert eredményeket, kézérdek adatokat, valamint a
résztvevo egészségiigyi adatait személyes adatok nélkiil hasznaljuk fel.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az eredményeket klinikai statisztikus elemzi el6zetes terv alapjan a t-proba modszereivel

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 201% . .. Gaeemben. . ... o 4. nap

............... /A ‘ 4 ----?’#-h
5

kérelmezo neve és alédirasavos ir t‘ez', i
asavos , S o

e
i

intézményvezetd neve €s alairasa



