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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYT ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Human Orvosbiolégiai Intézményi és Regionalis Kutatasetikai Bizottsiga

Elngk: Prof Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: L sz. Belgyogyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
beavatkozassal jaré vizsgilatok: szimara:

A kit5ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionailis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszigon tobb torvény is
védi.sUgyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz016 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhat6 adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre 616 thjékoztatisat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
A -863A TNFA polimorfizmus szerepének vizsgalata a rhinofototerapias valaszkészség
kialakitasaban nazalis polipozis kezelésében

A kérelem iktatasi szama:
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:
Dr Kadocsa Edit, egyetemi docens

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalisa

Irodalmi adatok, valamint a szénanathaban szerzett korabbi tapasztalataink szerint a TNFA gén -
863A allélja szerepet jatszik a bor illetve a nyalkahartya UV-B indukalt immunszuppressziv
folyamatainak szabalyozasaban. Feltételezziik, hogy ugyanez a polimorfizmus befolyasolja a
jelenleg klinikai vizsgalati fazisban 1év6 rhinofototerapias eljaras hatékonysagat nazalis
polipozisban. Célunk annak vizsgalata, hogy az elmult idészakban ily modon kezelt és
dokumentalt nazalis polipézisban szenvedd betegekben megvizsgaljuk, hogy vajon ebben az
indikacioban is hozzajarul-e a TNFA -863 A allél a jobb terapias valaszkészség kialakitasahoz.

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EaM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgilati alany lelki egészségére nézve kockazatial jar

2Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén



hatalyos szovege alapjan késziilt.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXTIL. térvény, a szerzbi jogrol szolé 1999. évi

LXXVL torvény.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendé a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1. H. Niizeki, H. Inoko, J.W. Streilein: Polymorphisms in the TNF region confer susceptibility
to UVB-induced impairment of contact hypersensitivity induction in mice and humans.
Methods 28 (2002), 46-54.

2. Széll M., Garaczi E., Polyanka H., Boros-Gyevi M., Szaké K., Bella Zs., Koreck A1, Kemény
L.: Rhinofototerapias valaszkészség hatterében allé genomikai faktorok azonositisa.
MAKIT XXXVIII. Kongresszusa, Balatonalmadi, 2010. méjus 13-15.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere
Bevalasztasi kritériumok.

1. Korabbi klinikai vizsgalatok soran rhinophototerapiaban részesiilt kétoldali orrpolipdzisa
miatt (csak befejezett kezelés szamit, kivéve, ha hatastalansag miatt szakadt meg a
kezelés).

2. 18-70 éves életkor.

3. A beteg irasos tajékoztatds utan irdsos hozzajarulasdt adta a vizsgalathoz és
szajnyalkahartya-kaparék vételéhez.

4. J6 altalanos allapot a vizsgalo orvos megitélése szerint.

Kizarasi kritériumok.
1. Szoptatss, terhesség.
2. Vérzékenység, véralvadasgatié szedése.
3. Heveny felso léguti hurut, szajiiregi fertdzés 2 héten beliil.
4. A vizsgalohellyel valé barmiféle érdekeltség.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora
Maximum 30, 18-70 éves feln6tt beteg, akik a korabbi klinikai vizsgalatok soran

rhinophototerapiaban részesiiltek kétoldali orrpolipézisuk miatt. A vizsgalat csak az SZTE-n, egy
kutatocentrumban torténik.

S. A kutatas médszerei

A korabban nazalis polipézis miatt rhinofototerapias kezelésen atesett betegektol
szajnyalkahartya kaparékot vesziink egy alkalommal, melyet kddolva, anonimizalva minusz
20°C-on tarolunk a felhasznalasig, majd PCR technikaval genetikai vizsgalatot végziink.

A genotipus-fenotipus Gsszefiiggéseket a betegek klinikai és genotipus adatainak
Osszevetésével fogjuk vizsgalni, és ezek alapjan megallapitani, hogy vajon a TNFA gén -
863A alléljének hordozasa hozzajarul-e rhinofototerapids valaszkézség kialakitasaban nazalis
polipozisok kezelése soran.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a



bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljariasok

A beavatkozas nem invaziv. Korabbi vizsgalataink soran t6bb szaz hasonlé szajnyalkahartya
kaparék vétel tortént, semmiféle mellékhatast nem tapasztaltunk. Esetleges nemkivanatos
esemény bekovetkezésekor a beteg Klinikankon jelentkezik, megfeleld ellatast kap.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos

intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A vizsgalat sordn megszerzett személyi és egészségiigyi adatokat csak a tudomanyos vizsgalatok
céljaira haszniljuk fel. A tudoméanyos értékelés és megjelenités, valamint kozzététel soran az
adatok személyi azonositdsra nem lesznek alkalmasak.

A vett szajnyalkahartya mintat csak egy fajta genetikai vizsgalatra hasznaljuk fel: TNF (-863A)
allél meghatarozasra. A meghatarozds utdn a mintakat szabaly szerint megsemmisitjik. A
mintakat és a kapott eredményt is név nélkiil, azonosit6 kod segitségével taroljuk.

8. A kutatis sordin nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere
Statisztikai modszer. X* préba. P< 0,05 tekinthetd szignifikansnak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2010. junius 17.
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