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beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.) Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteto
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kulatdsok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az ctikai bizottsdgokt6l, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kdzvélemény tijékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsig munkéjinak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. T 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddd szdmdira kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése: A kronikus mandulagyulladds immunoldgiai és ezen beliil

gbcbetegségekben betoltott szerepének vizsgélata.
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A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Bella Zsolt PhD., egyetemi adjunktus

1. A kutatdis célja, indokoltsiga és varhato eredményének dsszefoglalisa

A mandulagyulladdsok esetében eltdvolitott garatmanduldk szovettani, mikrobiologiai
elemzésével, valamint a betegtdl vet vérmintak elemzésevel szeretnénk adatbankot
létrehozni, amelybél a megfelelé betegszam esetén kovetkeztetéseket vonhatunk le a mas
szerveket érinté megbetegedések és a kronikus mandulagyulladasok kozotti kapesolatrol.
A garatmandula immunologiai szerepérél szamtalan nemzetk6zi tanulményt ismeriink,

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

g.) beavatkozdssal jdro vI:sgalar (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomdnyi kutatas és
minden olyan beavatkozissal jar6 kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmad EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL toérvény, a szerz6i jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVL t6rvény.



de gocként val6 szerepe €s a gécpanaszok kialakuldsdnak immunolégiai hattere
egyenlére tisztdzatlan, azonban tapasztalatink azt mutatjdk, hogy a tonsillectomia sok
esetben megoldast jelent a tartésan fennallé mas szervrendszerek betegségei kezelésében.
Mivel a garatmanduldk eltdvolitdsa sebészi beavatkozast igényel igy azt cask a lehetd
legpontosabb indikécio feldllitisa utdn végezhetjiik el. Jelen kutatds a még precizebb
indikécio feldllitashoz segitene hozza, valamint egy mdr évtizedek 6ta fennallé kérdés
megvalaszolasat segitené eld. :

2. A kutatids tudomdnyos megalapozettsagit, indokoltsagat megalapozé irodaimi
hivatkozasok megjelolése

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A miitét indikdcidja: a 1égutat jelentds mértékben szlikité hypertophias tonsillak, horkolds

€s/vagy igazolt obstructiv alvasi apnoe; chronicus illetve gyakori mandulagyulladis,

peritonsillaris abscessus.

A vizsgalat jeloltjeinek eleget kell tenniiik a kdvetkezd kritériumok mindegyikének:
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Az alany 2 évnél idésebb

A miitét indikacioja fennall

A vizsgalatvezetd véleménye szerint j6 altalinos egészségi allapotban van

A beteg és vagy torvényes képviseldjének részletes irasos és szdbeli tajékoztatds utdn

hozzajarulasat adja a matét elvégzéséhez.

A vizsgilat jeloltjeit kizérjak a vizsgdlatbol, ha a kovetkez6 kritériumok barmelyike fennall:
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HIV, stilyos cukorbetegség, sulyos vesebetegség, fenndlld aktiv szénanatha, ordlis

szteroid-fliggd asztma.

Az elmult 2 hétben lazas megbetegedés, fels6 léguti infectio, mandulatélyog esetén nem
érvényesiil kizarési kritériumként.

Rosszindulatii daganatban szenved6 alanyok.

Koéros vérzékenység vagy véraladdsgatlo szedése

A vizsgél6hellyel valé barmiféle érdekeltség



6. Diclofenac vagy mas NSAID érzékenység
7. 3 héten beliil kapott véddoltas

4. A kutaﬁisba bevonni kivant résztvevok szama (6sszes‘en és kutatohelyenként), neme,
életkora ‘

2500 beteg, 2 éves kor felett, nemtél fiiggetlentil

5. A kutatias médszerei: kérdéives adatgytijtés, tonsillectomia/ tonsillotomia végrehajtasa,
szovettani elemzés, immunoldgiai vizsgélat, genetikai vizsgalat (Molekuldris genetikai
vizsgilatokat azokon a géneken terveziink végezni, amelyek &ltal kodolt fehérjék a
Patholgiai Intézet 4ltal elvégzett immunhisztokémiai vizsgdlatok eredményei alapjan
igéretesnek tiinnek. A kivélasztott maximum 4-5 gén megkozelitleg 30 exonjan terveziink
olyan genetikai varidnsokat vizsgdlni, amelyek az eddigi irodalmi adatok szerint szerepet
jatszhatnak gyulladdsos folyamatok szabdlyozasdban, illetve jelenlétik a gyulladésos
folyamatok koros lezajlasdhoz kothets. A vizsgilandd exonok kivélasztasanal természetesen
arra is tekintettel lesziink, hogy az irodalom egy- egy gén eseteben betegsegekre hajlamosité
genetikai varidnsok halmozédasat irta le.) e

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok: A mandulamiitétek kapcsan fellépd
lehetséges szovédmények, utovérzes, sebfertdzes, laz. A posztoperativ szovodmeény
sulyossaganak megfeleld ellatas (gyogyszeres vagy eszkozos vérzéscsillapitas, antibiotikus
kezelés, obszervac1o) :

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL torvény alapjan)

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak maédszere: adatok
osszegylijtése utan csoportok létrehozasa, T-proba, Khi* préba



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo €rdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatds
¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkiil megismerheti.

Tudomadsul veszem, hogy jévdhagyés utian az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2017 . szeptember hé 2 nap
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