SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Humin Orvosbioldgiai Intézményi és Regionalis Kutatasetikai Bizottsaga
Elnsk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgyogyéaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10. /

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgélatokl szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

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

A Silgard véddéoltas hatdsossaganak vizsgalata terapiarezisztens tenyéri és talpi
virusos szemdlesokkel rendelkez6 betegeken

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi
tanar, kutatasvezet6

Munkahelye: Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont
Borgyogyaszati és Allergoldgiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A Silgard védoboltas hatisossaganak vizsgdlata terapiarezisztens, évek 6ta kezelt, szamos
terdpias beavatkozasban részesiilt, tenyéri és talpi virusos szemdlcsokben szenvedd
betegeinken (n=5). A Silgard védboltds hatékonysaga jol ismert a magas malignitasi
Human Papilloma Virusok (HPV) ellen, melyek a rosszindulatt daganatos
megbetegedésekért, mint példaul a méhnyakrédk kialakulasaért feleldsek. Vizsgélataink
soran célul tiiztilkk ki annak feltérképezését, hogy a Silgard védéoltds az alacsony
malignitasu HPV t6rzsek ellen is hatasos-e.

Varhat6 eredmény: a Silgard oltas beadésat kovetden fél éven beliil a tenyéri talpi virusos
szemdlcsok elmulnak vagy tovabbra is fennmaradnak.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jér6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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



2. A kutatas tudomanyos megalapezottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. The efficacy and safety of the quadrivalent human papillomavirus 6/11/16/18 vaccine
gardasil. Haupt RM, Sings HL. J Adolesc Health. 2011 Nov;49(5):467-75. Epub 2011 Sep 9.

2. Spotlight on quadrivalent human papillomavirus (types 6, 11, 16, 18) recombinant
vaccine(Gardasil®) in the prevention of premalignant genital lesions, genital cancer, and
genital warts in women. McCormack PL, Joura EA. BioDrugs. 2011 Oct 1;25(5):339-43.

3. Quadrivalent human papillomavirus (types 6, 11, 16, 18) recombinant vaccine (Gardasil®):
a review of its use in the prevention of premalignant genital lesions, genital cancer and genital
warts in women, McCormack PL, Joura EA. Drugs. 2010 Dec 24;70(18):2449-74.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba a Borgyogyaszati és Allergologiai Klinika gondozasdban allo évek o6ta
tenyéri és talpi virusos szemolesok miatt kezelt betegek korébol valasztjuk ki.

Bevalasztasi kritérium: 18-55 év, évek 6ta tenyéri €s talpi virusos szemolcs6k miatt
kezelt beteg

Kizarasi kritérium: terhesség, szoptatas

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

Tervezett l1étszam: 5 16
Eletkor: 18-55 év kozott

A férfi-n6 ardny nem meghatérozott.

5. A kutatas mddszerei

A vizsgalatba a BOrgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika gondozasaban allo évek ota
tenyéri és talpi virusos szemolcs6k miatt kezelt betegek korébdl valasztjuk ki, A
betegeknek a konzervativ kezelés mellett, Silgard véddoltast adunk. Az oltast felvétele
harom alkalommal a 1. viziten, egy honappal kés6bb a 2. viziten és fél évvel késébb a 3.
viziten t6érténik. A harom vizit alkalmaval a virusos szemdlcsék szdmanak alakuldsat
monotorozzuk.

6. A kedvezétlen események €s a stilyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Az  Osszes nemkivanatos mellékhatast  feljegyezzik a  vizsgdlat  alatt.
Vérhat6é mellékhatasok lehetnek a beadott oltas helyén helyi bérreakciok, mint a bOrpir,
viszketés, €g6 érzés.



A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 6raban hivhato vizsgaldorvos elérhetdségét minden
résztvevé megkapja.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIIL. torvény alapjan)

A vizsgilatban részt vevd egyének adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo
jogszabalyoknak megfeleléen kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriilé adatokat az
Adatlapon kbdolva tiintetjiik fel, azokbdl a résztvevo személyazonossdga nem allapithato
meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben megjelentetjilk, abban a
résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak maédszere

Médszerek: Leir6 statisztika, Egyszempontos ANOVA, Program: SPSS 15.0

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kézérdek adatokat a honlapjan koézzé
teheti.

Szeged, 2012. 4prilis 2.
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