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Hirtelen idegi hallascsokkenés-regiszter

ere s

jellemzoinek és a kezelés hatékonysaganak vizsgalata

Vizsgélati protokoll

1. Altalanos bevezetés, a hirtelen idegi hallascsokkenés-regiszter célja

A hirtelen hallascsokkent regiszter célja a hirtelen idegi hallascsokkenésben szenvedd betegektdl
szarmazd prospektiv és retrospektiv adatgyiijtés a betegség rizikofaktorainak, klinikai
lefolyasanak, rovid és hosszutava kimenetelének, alkalmazott kezelésék €s ezek hatasossadganak,
iatrogén €s nem iatrogén szovédmények vizsgalata. A klinikai adatok elemzésével a tiinetekrdl,
tarsbetegségekr6l részletes, megbizhato adatokhoz juthatunk. A betegség lefolyasaval
pahuzamosan kovetni szeretnénk a betegeket, kezelések hatdsat is. A regiszterhez tartozo
biobankba gyiijtott vérmintak segitségével vizsgalnank a mintakban az ismert, valamint az egy¢éb,
jovOben esetlegesen felmeriild kutatasi kérdéseknek megfeleld bioldgiai, immunologiai, genetikai
markereket is. A résztvevé kutatohelyeken kiviill magyar, ill. nemzetkozi kutatohelyek
csatlakozasara is szamitunk és lehetdséget biztositunk a mellékelt csatlakozési nyilatkozat
segitségével. A prospektiv adatgyiijtés mellett a nagyobb esetszam elérése érdekében retrospektiv
adatgytjtést is végziink.

A betegadatok regiszterben torténd rogzitése a beteg gyogyszeres kezelését és a diagnosztikai
vizsgalatokat nem befolyasolja, a beteg vizsgalat soran kisérleti stadiumban 1év6 gyogyszereket
nem kap.

2. Betegbevonas
2.1. A betegbevonas iddtartama: ~ 2020.07.01.-2030.06.30.

2.2. Tervezett betegszam: Centrumonként kb. 50-80 beteg vizsgalatba vald bevonasa
tervezett évente, betegforgalomtol fiiggden.

2.3. A betegszelekcio modja: Adott intézményben minden 18 évnél idGsebb,
cselekvoképes,  korlatozottan  cselekvoképes  vagy
cselekvoképtelen, ujonnan diagnosztizalt hirtelen idegi
hallascsokkenés betegséggel diagnosztizalt bevonasra kertil,
aki személyesen vagy torvényes képvisel6 altal onkéntes
beleegyezését adja.

Kiilon ,,toborzas” nem torténik.

2.4. Bevonasi kritériumok: Minden olyan 18 évnél id6sebb, cselekvoképes,
korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvoképtelen beteg,
akinél az hirtelen idegi hallascsokkenés diagnosztizalasra
kertlt, és aki személyesen vagy torvényes képvisel6 altal a
vizsgalathoz hozzajarul.

2.5. Kizarasi kritérium: A cselekvOképes beteg beleegyezésének hidnya, vagy a
cselekvOképtelen beteg esetén helyette a cselekvoképes
hozzatartozoja/ térvényes képvisel6je, illetve a két tana
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beleegyezésének hianya. Be nem toltott 18. életév.
Egyértelmii etioldgiaval magyarazhato hirtelen
hallascsokkenés. (A kés6bb feltarasra keriild egyértelmii ok
utdlag is keriiljon kizarasra.) A beteg a vizsgalat folyaman
visszavonja Onkéntes hozzajarulasat. Kizardé komorbidités,
vagy gyogyszeres kezelés nincs.

2.6. Betegtajékoztatas: A vizsgalat kezdete eldtt minden beteg irdsos beleegyezést
ad. A tajékoztatast végzo személy a kutatas koordinatora altal
Osszedllitott tajékoztatd alapjan a beteget a beteg szamara
érthetd modon részletesen tajékoztatja a kutatas céljardl,
menetérdl, illetve arr6l, hogy a beteg kutatdsba vald
beleegyezése Onkéntes, azt barmikor akar szdéban, akar
irasban visszavonhatja anélkiil, hogy ebbdl hatranya
szarmazna és ez esetben a tovabbiakban a vele kapcsolatos
klinikai adatok még anonim modon sem keriilnek
felhasznalasra. A beteg kapcsolatba Iéphet a kutatas
koordinatoraval, vizsgalatvezetdvel és tovabbi kérdéseket
tehet fel neki a tdjékoztaton megadott elérhetdségek
segitségével. A vizsgalatban valo részvétel teljesen dnkéntes.
Cselekvoképesség hidnya esetén is bevonhaté a beteg,
amennyiben  cselekvOképtelen  személy  helyett a
cselekvoképes hozzatartozdja vagy torvényes képviseldje
irja ala, és ezt a tényt két tani is igazolja. A kutatas
teljességéhez sziikség van mortalitasi adatokra is, igy az erre
vonatkozo6 etikai engedély is kérelmezésre, a beleegyezd
nyilatkozatban pedig rogzitésre kertil. (1asd Melléklet)

3. Biologia mintagyiijtés

3.1. Mintavétel A vizsgalatban résztvevd Dbetegektdl egyéb, standard
betegellatas keretein beliil torténd diagnosztikus vérvétel
alkalmaval 1 db 10 ml-es EDTA-val alvadasgatolt, valamint
1 db 10 ml-es nativ vérminta keriil levételre. A
humangenetikai mintavételrdl a beteget genetikai tanacsadas
formajaban tajékoztatjuk, ezt kovetden a beteg beleegyezését
irasban adja meg. A betegektdl torténd mintavételt az Eii. M.
23/2002 rendelet 3.§.4. pontja ajanlasat kovetve ugy
tervezziik, hogy a betegeken plusz orvosi beavatkozas ne
torténjen, igy minimalizaljuk a kutatdsban résztvevd
személyek esetleges karosodasat. A vérvétel a betegtdl
torténd diagnosztikus vérvétellel egyidben torténne, ezaltal
a beteget a vizsgalat céljabol nem kellene ismételten
vénapunkcionak alévetni, igy szamdara ez plusz fajdalmat
nem jelentene. A beteg a vérvételre vonatkozo beleegyezését
irasban adja meg.
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3.2. Mintak tarolasa Az igy nyert bioldégiai mintdkat -80 °C-on taroljuk a PTE
AOK Transzl4ciés Medicina Intézetben 1évé biobankban. A
humén mintak gytijtésére és tarolasara az ANTSZ Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatal biobanki tevékenységre vonatkozo
miikddési engedélyt adott ki az PTE, AOK, Szigeti it 12.
telephely szaméra. A humdngenetikai mintat, a beteghez
tartoz6 adatot és kodkulcsot fizikailag és elektronikusan is
elkiilnitve taroljuk és kezeljiik. Az elraktarozott mintikat
kédszdm  alapjan  azonositjuk, azok  kozvetleniil
személyazonositasra alkalmas jeldléssel nem rendelkeznek.
Mind a biologiai mintat, mind a betegadatokat az
adatfelvételtdl szamitott 30 évig nyilvantartjuk. Visszavonas
esetén minden mintdt és az arra vonatkozo adatot
haladéktalanul megsemmisitjiik.

3.3. Mintak feldolgozasa A vérmintdk feldolgozasa az adatgyljtést kovetden,
retrospektiv. modon torténik a humangenetikai mintak
kezelésére kijeldlt kutatdlaboratoriumban.

4. Adatgyiijtés

4.1. Adatforras: Az adatokat mind a hazai, mind a nemzetkézi partner
kutatdintézetek beteganyagabol nyerjik.
A mindenkor érvényben levd szakmai irdnyelv szerint
elvégzett fizikalis, képalkoto, audioldgiai, laboratériumi és
sebészeti vizsgalatok ¢és beavatkozasok eredményeit, a
klinikai tiineteinek alakulasat, gyogyszeres kezelését,
esetleges  szovédményeket  adatbazisban  rogzitjiik.
Rendszerezziik a rutin vizsgalatok soran mért paramétereket,
biobankban taroljuk a vérmintakat, 6sszefoglaljuk a betegek
demografiai és korel6zményét, valamint gyogyszerelését,
kovetjiik a tarsbetegségeiket és azok alakulasat, illetve az
esetleges szovédmények is feljegyezziik.

4.2. Adatok mindsége: A betegek adatainak gytlijtése uniformizalt elektronikus
adatlapok altal torténik. Az adatlapokon a betegek nevei nem
szerepelnek, az azonositas egyéni kodszam alapjan torténik.
Az adatgytijtd laptdl fiiggetleniil az ellatod intézmény minden
betegrél Betegazonosito lapot vezet, mely a monogram és a
kodszam mellett tartalmazza a beteg sziiletési datumat és
TAJ szamat is. A betegek adatainak rogzitése a ,,Hirtelen
idegi hallascsokkenés regiszter” elnevezésti elektronikus
betegadatgylijté lapokon (formokon) torténik. Az egyes
formok funkcidja a kovetkezd: a felvételkor rendelkezésre
allo adatok és eredmények rogzitése (A form); a vizsgalo
centrumban Ujonnan elkészitett vizsgalatok eredményei
minden bennfekvési/kezelési napra vonatkozoan (B formok);
az 1, 3, 6 honapos és 1 éves utankovetéssel kapcsolatos
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adatokat tartalmazo trlap (C formok). A vizsgalatba torténd
bevonas ¢és a biobanki vérvétel az A form kitoltésével
egyiddben torténne meg, a betegtijékoztatd-€s beleegyezd
nyilatkozatok alairdsat kovetden. (lasd Melléklet)

4.3. Adatbevitel: A vizsgalat online adatbankja az alabbi cimen érheté el
felhasznalonév és jelszo ismeretében: https://registry.tm-
centre.org/login
Az adatok bevitele folyamatosan torténik az online
adatbazisba. Lehetdség van komplett leletek feltoltésére is.
Az adatok bevitele minden esetlen irasos dokumentacio vagy
klinikai lelet (elektronikus lelet vagy képanyag) alapjan
torténik ambuldns vagy fekvObeteg ellatas soran ¢és
kozvetlenlil a tavozast kovetdéen. A betegek adatainak
rogzitése a ,Hirtelen idegi hallascsokkenés regiszter”
elnevezésli  elektronikus  betegadatgy(ijt6  lapokon
(formokon) torténik. Az egyes formok funkcidja a
kovetkezd: a felvételkor rendelkezésre 4all6 adatok és
eredmények rogzitése (A form); a vizsgald centrumban
ujonnan elkészitett vizsgalatok eredményei minden
bennfekvési/kezelési napra vonatkozodan (B formok); az 1, 3,
6 honapos és 1 éves utankovetéssel kapcsolatos adatokat
tartalmazo trlap (C formok). A vizsgalatba térténé bevonas
¢s a biobanki vérvétel az A form kitdltésével egyidében
torténne  meg, a  betegtdjékoztato-és  beleegyezd
nyilatkozatok aldirasat kovetden. (lasd Melléklet)

4.4. Adatkezelés Minden vizsgalopartnernek kiilon hozzaférést biztositunk az
online feliilethez (felhasznalonév, jelszo), igy tudunk arra
lehetdséget biztositani, hogy minden partnerintézmény csak
a sajat adatait kezelhesse.

Mind a bioldgiai mintat, mind az ahhoz kapcsolodo klinikai
¢és kutatasi adatokat csak az arra kijelolt, felelds személyek
férhetnek hozza.

4.5. Kiértékelés A kiértékelés az adatgyiijtést kovetden, retrospektiv moédon
torténik. A kigyljtott adatokbol altaldnos leird statisztikan
kiviil paraméteres ¢és nem paraméteres statisztikai
vizsgalatokat terveziink végezni egy- és tobbvaltozos
modszerekkel, gy, mint t-probdk, Wilcoxon ¢és Mann-
Whitney teszt, ANOVA vizsgalatok, Friedmann ¢és Kruskal-
Wallis teszt, logisztikus regresszid, korrelacid analizis,
GLM. Ezen analizisek lefuttatasara SPSS statisztikai szoftver
segitségével keriil majd sor.

5. Mellékletek
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Betegtajékoztatd — Hirtelen idegi hallascsokkenés-regiszter

Beleegyez6 nyilatkozat — Hirtelen idegi hallascsokkenés-regiszter

Tajékoztato - Kutatési projektrdl és az ehhez sziikséges mintavételrdl
Beleegyez06 nyilatkozat kutatasi projekthez és az ehhez sziikséges mintavételhez




