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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonatal

beavatkozissal nem jaré vizsgilatok? sziméra®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai

Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szimdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajckoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairl. A
kozvélemény tajékoztatasinak célja: az etikai bizottsig munkéjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t68] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Herpesvirus fertézések el6fordulasa gyermekkorban

A kérelem iktatasi szama: /(QH QA06-SATE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Takdcs Andrea Timea, szakorvos, egyetemi
tanarsegéd

' A 23/2002. (V. 9.) szamia EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockéazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgdlat (non-interventional frial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szam EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos szdvege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szol6 1995. évi XSCXIIL torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

° meghatdrozni a gyermekkori Herpesviridae fertézések eléfordulasat;

° megvizsgalni az egyes altipusok (HSV 1-2, VZV, EBV, CMV, HHV6-7, HHV-8)

megoszlasat;

e tanulmanyozni a klinikai paramétereket, a fert6z6dés modjat, a klinikai tuneteket, a

laboratoriumi eredményeket, a kezelés hatékonysagat, a kimenetelt.
2. A kutatds megszervezése és médszerei

e 2012-2016 kozott a SZTE Klinikai Mikrobioldgia Diagnosztikai Intézetében
szerologiai vagy PCR vizsgalattal igazolt akut Herpesviridae fertézések

eredményeinek osszegylijtése,

e Majd a betegek klinikai paramétereinek, laboratériumi eredményeinek, az
alkalmazott terapids modszerek retrospektiv adatfeldolgozasa a MEDSOL

segitségével.
3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

A gyermekkorban el6fordulé Herpes virusok 4ltal okozott infectidkrdl tobbféle

megkozelitésben is olvashatunk szakirodalmi kézleményeket.

Lengyel kutatok1 24, 2-18 éves koru gyermeket neveld csaladot vizsgaltak meg. A CMV
EBV ¢s VZV kimutatdst nyalbol végezték, és azt tapasztaltdk, hogy a vizsgilt
csaladtagok (tinetmentes hordozok) korében 20%-ban EBV, t6bb, mint 10%-ban pedig
CMV volt kimutathato.

Mas leirasok egy meghatarozott klinikai tinet hétterében 4llé etiolégai faktorokat
tanulmanyozzak. Mareri és munkatdsrsai2 37 acut urticrias gyermek adatait dolgozta
fel. Eredményeik alapjan 10 gyermeknél HHV-6, 8-ndl CMV, 5-nél EBV, 4-nél HSV-1

fertdzés igazolodott.

Erdekes kozleményt irt le Dreyfus3, aki atopids betegeknél vizsgilta meg a
Herpesviridae csalad valamennyi tagjat. [risaban felhivja a figyelmet arra, hogy mivel az
atopids egyének Th2 citokin profillal rendelkeznek, igy ezekben az esetekben

gyakrabban fordul el reaktivacio és sulyosabb fertézésekkel kell szamolni.



Tobb tanulmany foglalkozik, sulyos alapbetegségben szenvedd, immunszuprimalt, HIV-
fertbzott, szervtranszplantalt betegeknél el6fordulé Herpes virus fertdzésekkel.
Kiemelném Otero és mtsai4 munkajat, akik a széjﬁregbél nyert mintdk alapjan leirtdk,
hogy HSV-1, HHV-6B and CMV fertézések nagyobb gyakorisaggal fordulnak elé

kronikus veseelégtelenségben szenvedéknél.
4. A kutatasba bevonni kivant vizsgdlati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Az 5 éves vizsgalati idGszakban (2012-2016), azon 0-18 éves csecsemd-és

gyermekpopuldcid adatait dolgozzuk fel, akiknél Herpesvirus fertdzés fordult eld.

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgdlatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvdnos adatvédelmi
tajékoztatds’ (A tajékoztatas — kilondsen statisztikai vagy tudomadnyos célti adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférheté médon térténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jara.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovdhagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koliséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvSképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatss az adatgyiijiés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetSségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagéarol szolo 1992. évi LXIIL t6rvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatas énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjarol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosuli
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdajékoziatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdajékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) cehi
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adaigyiijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetSségének mindenki szémdra hozzdférheld modon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szol6 djékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



Szeged, 2016. junius 9.
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