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A kutatasi terv kozérdekij adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimsra?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikaj
Bizottsignak korlitoz4s nélkiil hozziférhetové kell tennie barki SZAmara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn Iétrejové szellemi javakat Magyarorszagon tsbb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatlyba Iéptetd
2002. évi V1. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérsl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kdzvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet8 emberi Jjogainak biztositésa.

A 2007. 111. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EtM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanalk
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kbzvélemény és az alanyok tisztességes, Iényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikaj Jjovéhagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekit adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Szublingvalis immunterapia (SLIT) hatékonysaganak megitélése hazipor- és lisztatka
érzékeny, asthma bronchialéban és rhinitis allergicaban szenvedé gyermekek eseteiben.

A kérelem iktatasi szama: /{ 24 2015 SaTE

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Dr Bittera Istvan kozérdekii 6nkéntes

1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A kutatds céja a tapasztalatszerzés (biztonsagossag, hatékonysag); ugyanis hazipor- és
liszatka érzékeny asthmas és rhinitises gyermekek szublingvalis immunterapidjaval
kapcsolatos vizsgalati eredmények nem meggyézdek, mert kevés vizsgalat tortént,
sokszor a végpontok nem voltak tisztazottak, nem homogén betegcsoportokat vettek be a
tanulmanyokba, véltozo tarsuld betegségeik voltak stb. Pulmonolégiai Ambulancinkon
legalabb 2 éve gondozott, a klinikai lefolyds, a bérteszt és a specifikus IgE pozitivitisa

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

g.) beavatkozdssal jéré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgdlati alany lelki egeészségére nézve kockazattal jar

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamit EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sz8vege alapjan késziilt.

A talilméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXX térvény, a szerzéi Jjogrol sz616 1999, évi
LXXVI. térvény.



alpjan igazolt hazipor- és lisztatka ¢rzékeny asthmas és rhinitises gyermekek SLIT-4j4t
(Stallergenes: Staloral® Hazi atkak: D.pteronyssinus+ D.farinae /50/5 0%/) tervezziik 3
éven keresztiil. A bazisévhez (2014.decemberts] 2015 -marciusig) viszonyitva évenként -
statisztikailag elemezziik- az elsédleges (asthma exacerbaciok éves szama, havonta az
asthma kontrollaltsagi foka, havonta globalis asthma és rhinitis visual analog scéla
megallapitisa, valamint g napi inhalativ és nasalis corticosteroid és beta~-mimetikum
adgjanak, ill. szamanak alakulésa) és masodlagos (SLIT soran elért Ossz-allergén ddzis,
SLIT mellékhatasok, adherencia mértéke, egyéb gyogyszersziikséglet) végpontokat. A
vizsgalat tervezett kezdetét, idStartamat, a vizitek gyakorisagét 1. az 1.sz. mellékletben.
A vizsgalo modszereket (‘asthma napl6: 2.sz. melléklet, rhinitises naplo: 3.sz. melléklet,
a SLIT soran alkalmazott gyogyszerek: 4.sz. melléklet), a vizitekkor tervezett
vizsgélatokat (5.sz. melléklet) a csatolt mellékletekben részletezziik.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsigit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendb a kutatss irinyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Sub-Lingual Immuntherapy: World Allergy Organization Position Paper 2009 Allergy
2009;64:Suppl 91:38.

Az allergias betegségek kezelése allergénspecifikus Immunterépiaval Szakmai ajanlas
2010 (K6sa Lajos és munkatérsai)

Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma (ARIA) guidelines: 2010 Revision J Allergy
Clin Immunol 2010;126:466.

Perspectives on allergen-specific immunotherapy in childhood:An EAACT pisition
statement 2012

Characteristic and management of subligual allergen immunotherapy in children with
allergic rhinitis and asthma induced by house dust mite allergens Clin Transl Allergy
2014;4:15.

3. A résztvevok toborzisanak, bevélasztz’asénak, Kizdrasanak rendszere

kivitelezésérsl, varhato elényérdl, esetleges mellékhatdsirél, annak elhdritisarél (6.sz.
melléklet). Bzt kévetden a sziil6/gyam és a beteg résztvételi szandékat g beleegyezg
nyilatkozat (7.sz. melléklet) alafrasaval Jelzi. A bevalasztasi és Kizarasi feltételek
tablazatban mellékelve (8.sz. melléklet).

4. A kutatisba bevonni Kivant résztvevék szima (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Mindkét nembdl, 40-50, 5-18 év kozotti beteg.

5. A kutatis modszerei

Tiineti naplok (2,3..sz. melléklet), Asthma Kontroll Teszt (9.sz. melléklet), Visual
Analég Skala /VAS/ (10.sz. melléklet), Spirometrigs vizsgalat (Piston spirométerre]
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l€gzésfunkcids alaphelyzet), Futdsterheléses vizsgalat (2x3 perces szabadtéri futas elétt
€s utan légzésfunkeiods vizsgalat)

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A Staloral® Hazi atkak (D.pteronyssinus+D.farinae: 50/50) kezelés soran mellékhatasok
Jelentkezhetnek (helyi €s szisztémas reakcidk), amelyek elharitasara szobeli és irdsos
utasitast kap a beteg (6.sz. melléklet)

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

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatisok tekintetében a 23/2002. (V.9) EiM
rendeletre figyelemmel a ,,Nyilatkozatot” (11.sz. melléklet) és az ,,Adatvédelmi
nyilatkozatot” (12.sz. melléklet) alafrom.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A kapott szamértékeket, adatokat matematikailag értékeljiik, a szignifikans értékeket
vessziik csak figyelembe.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
¢rdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

kérelmez neve és alairasa




