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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szdmdra®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamadra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran l8trejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsigoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Adltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvdnossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alibb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalathaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovédhagydsa utén, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden €rdekl6dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne koziljon!

A téma megnevezése Az egyszeri allergénddzis (nazalis provokacid) és a tartés pollen
expozicid hatdsa a fizikai teljesitéképességre és a kognitiv funkcidra parlagfii allergias

betegeken
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1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

Szamos kiilf6ldi kutatocsoport foglalkozott az allergén expozici6 fizikai teljesitéképességre
illetve kognitiv funkcidkra gyakorolt hatdsdval. Kimutattdk, hogy az allergids tiinetek
id6szakéban a betegek tanulasi nehézségekkel, memoriazavarokkal kiizdenek, illetve fizikai
teljesitokeépességiik, sportban elért eredményeik romlanak. (Marshall és mtsai, Hartgerink-

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jéro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz6l6 1995, évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



Lutgens és mtsai) Vizsgalatunk célja, hogy az egyszeri allergén expozicié 6sszehasonlitva a
tartds allergén hatassal milyen mértékben valtoztatja a vizsgalt egyén fizikalis és szellemi
funkcidt.
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3. A résztvevok toborzisanak, bevalasztisanak, kizarisanak rendszere

1. Cél populécio

A vizsgélatban azok a betegek vehetnek részt, akiknek bizonyitottan fennall parlagfii okozta
allergids rhinitise van, mely miatt fiil orr gégész szakorvos kezelése alatt allnak.

2. Vizsgélat helyszine
SZTE Fil-orr gégészeti és Fej-nyaksebészeti Klinika Rhinologiai rendeldje




3. Alanvyok szdma

Maximum 30 alanyt vonunk be.

4. Bevalasztasi kritériumok

A vizsgélat jelsltjeinek eleget kell tenniiik a kovetkezé kritériumok MINDEGYIKENEK:

Az alany:

1. > 30 és <50 év kozotti életkoru a beteg.

2. Parlagfii okozta allergias rhinitis miatt fiil-orr-gégész szakorvos kezelése 4ll

4. A beteg a vizsgélatvezetd véleménye szerint jo dltalanos egészségi allapotban van.

6. A beteg irdsos tajékoztatds utdni hozzdjaruldsat adta a vizsgalatokhoz és a
kezelésekhez.

7. Az alanynak valamennyi szikséges vizsgalatba, kezelésbe, valamint ut6lagos

ellenérzésbe bele kell egyeznie.

5. Kizarasi kritériumok

A vizsgalat kizarasi kritériumai a kovetkezok:

A vizsgélat jelsltjét kizarjak a vizsgalatbol, ha a kovetkezé kritérumok BARMELYIKE
fennall:

11.

Szoptat6 vagy terhes nék, illetve ha az alany a bevonasi vizsgalat sordn visszautasitja a
vizsgalat idejére a terhesség elkeriilése érdekében a biztonsdgos fogamzasgatld
madszer alkalmazasat.

Rhinitis medicamentosa, septum perforacid, diszkinetikus ciliaris szindréma, cisztas
fibrézis, Churg-Strauss szindroma, korabbi nazalis vasculitis, HIV, cukorbetegség,
vesebetegség, antrochoanalis polipok, kordbban el6fordulo allergids gombas sinusitis,
oralis szteroid-fliggd asztma, aktiv pollen-allergias rhinitis a kezelés alatt.

Az orr rendellenességei (pl. sulyos mértékben elferdiilt orrsévény), amely a
vizsgaldorvos véleménye szerint a kezelést esetlegesen zavarhatja.

Egyoldali vagy kétoldali orrpolip6zissal rendelkezé alanyok.

Korédbbi vagy jelenlegi orrtiregi- vagy orrmellékiiregi j6/ rosszindulati daganata.
Nemrégiben eléforduld jelentds mértékii orrvérzés (az orrnyilasbol torténd szabad
vérzés havonta ketténél tobb alkalommal, vagy barmely, orvosi kezelést igényld
alkalommal).

A szlirési vizittél szamitott 4 héten belill illetve a vizsgalat egész id6tartama alatt
egyeéb, kisérleti gyogyszereket vagy eszkozoket értékelé klinikai vizsgalatokban
résztvevo alanyok.

Sziv- érrendszeri betegség, magasvérnyomads, cukorbetegség, COPD miatt kezelt
betegek.

Az elmlt 6t év sordn barmiféle rakbetegségben szenveds alanyok.

A szlirési vizitt6l szémitott négy héten belili aktiv fertbzések, amelyek a
vizsgélatvezet véleménye szerint a vizsgalati kezelést befolysolhatjék.

Depresszio, panikbetegség vagy egyéb pszichiatriai betegség miatt gondozas alatt 4llo,
antidepresszanst, vagy egyéb tudatmédosité gyogyszert szedd beteg.



12. A klinikai vizsgalatvezeté megallapitja, hogy az alany nem tesz eleget a vizsgalat
valamelyik kovetelményének.

6. Tiltott gyéeyszerek és kimosasi id6szakaik

Intranazalis szteroid 14 nap
Calcium 14 nap
Szisztémas szteroid 3 hoénap
Intranazalis cromolyn 14 nap
Intranazélis vagy szisztémas antihisztaminok 14 nap
Intranazalis vagy szisztémas dekongestansok 14 nap
Intranazalis antiszeptikumok 30 nap
Topikus vagy szisztémas antibiotikumok 30 nap
Topikus vagy szisztémas gombaellenes szerek 30 nap
Immunszuppressziv gyogyszerek 30 nap
Leukotrién médositok 30 nap
Antidepresszansok 14 nap
Tudatmoédosito szerek 30 nap

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevok szima (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

30 beteg, 30 és 50 év kozotti élekor, nemtd] fiiggetleniil

5. A kutatas médszerei

Jelen vizsgalati 6sszeallitdsunkban az egyszeri és a tartds allergén expozicié okozta
fizikélis, és kognitiv teljesitménycsskkenést mérjiik. Osszesen 30 beteget terveziink
bevonni a vizsgélatba. A betegeknek tiinetmentes (allergén mentes) és tiinetes
idészakban, 6sszesen ot alkalommal kell a Klinikdnkon vizsgalaton megjelennie.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivinates események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Provokaci6 sordn révid, intenziv allergiés tiinetek eléfordulhatnak, melyek néhany éra
alatt gyégyszer szedése nélkiil megsziinnek. Erésebb reakci6 esetén antihisztamin illetve
calcium adésa valhat sziikségessé.



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

A betegek anonimizaltan keriilnek az adatbazisba, melyhez hozzaférése csak a
kutatdsban résztvevd munkatarsaknak lesz.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Standard statisztikai modszerekkel Dr. Kiricsi Agnes és Dr. Kollar Edit végzi

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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