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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgzilatok2 szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az éltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozds nélkiil megismerhet. Kérjikk, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény 6s az alanyok tisztességes, lényegre t6rd tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjén
minden érdekl6d6 szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Prokalcitonin ~ marker  Gsszehasonlitd  vizsgdlata, két  Point-of-Care  teszt
specifikussaganak és szenzitivitasanak ellendrzése

A kérelem iktatdsi szdma: /( Lﬂ /{ / RAE-SATE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. habil. Féldesi Imre
tanszékvezetd egyetemi docens

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok koézérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jard vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartoz6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eit. M. rendelet

* Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz&vege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalméaré] szol6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVL. torvény.



1. A kutatds célja

A prokalcitonin (PCT) fontossiga és hasznossiga ismert mind a laboratérium, mind a
betegellaté intézetek oldalardl, hiszen a biomarker kimutatisa lényeges a bakteridlis
infekciok diagnosztizdlasahoz, nyomonkdvetéséhez, illetve az antibiotikum terapia
monitorizaldsdhoz. Azonban az is tény, hogy a prokalciton meghatérozasa laboratériumi
hatteret igényel mind a minta elékészitése (centrifugalas), mind a vizsgalat kivitelezése
(mérbmiiszer) tekintetében. Mindezeken felill azt is mérlegelni kell, hogy a vizsgalat
jarobetegnek rendelve nem igazan gazdasagos. Ha egy erre alkalmas, koltséghatékonyabb
POCT teszttel sziirni lehetne az eseteket, akkor egy megfelelden kidolgozott protokoll
alapjan csak példaul a gyorsteszttel pozitiv eseteket kellene a laboratoriumba kiildeni
mennyiségi meghatarozasra.

Ezen tények ismeretében egy koztes megoldas, az 4gymelletti (Point-of-Care, POCT) PCT
gyorsteszt bevezetése, lehetéséget biztosithat arra, hogy a laboratériumban mennyiségileg
mért prokalcitonin markert csak akkor kérje meg gydgyité team, ha az a kezelés
kimenetele szempontjabol egyértelmtien indokolt. A kvalitativ és szemikvantitativ PCT
tesztek alkalmazhat6saga mér a korabbi években felvet6dott, de hazankban még nem
igazan terjedt el.

Jelen kutatdsban két kvalitativ/szemikvantitativ POCT teszt eredményeit szeretnénk
Osszevetni a laboratériumban alkalmazott teszt eredményeivel. Mindkét POCT teszt
miikddése lateral flow immunkromatografids elven alapszik és mindkét teszt hasznalhat6
teljes vérrel illetve szérummal €s plazmaval is, vagyis akar centrifugalds nélkiil is lehet a
tesztekkel révid id6én beliil eredményt kapni.

A Biosynex Procalcitonin teszt (Biosynex, Strasbourg Cedex, France) a gyartd sajat
leirasa alapjan megfelel6 szenzitivitassal és specificitassal bir (97% és 93%/ 10 perc, 97%
€s 96%/ 25 perc), azonban irodalmi hattér tekintetében szikosek a forrasok, idevagd
irodalmi hivatkozas nem volt fellelhetd.

Az Absogen PCT teszt (Bumyoungbio, Inc., Suwon, Korea) egy nemrég forgalomba
hozott teszt. Frdekessége, hogy hasznalhaté kvalitativ és szemi-kvantitativ formaban is,
amennyiben megfeleld leolvasd késziilékkel (reader) hasznaljuk. Kutatasunkban ett6l
eltekintiink, mindkeét teszt esetében szabad szemmel torténd leolvasast alkalmazunk, ez a
leginkabb életszerli megoldas a betegagy mellett is. A teszt hasznélata soran Kwan és
munkatarsai (2017) azt tapasztaltdk, hogy a teszt alkalmas a betegminta PCT
mennyiségének felmérésére, kutatdsukban a szabad szemmel torténé leolvasas esetén a
pozitiv szdzalékos megoszlas 71%, negativ szdzalékos megoszlas 98,5%, atlagos
szazalékos megoszlas 82,3% volt.

A két teszt kvalitativ eredményeit a Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert
Klinikai K6zpont Laboratériumi Medicina Intézet Cobas 6000 immunkémiai automata
kvantitativ eredményeivel vetjiikk ssze, referens tartomanyként a gyarté altal megadott
kritériumokat alkalmazzuk. Vizsgalni kivanjuk, hogy nyerheté-e a gyorstesztek
alkalmazasaval olyan eredmény, ami jol korreldl a referenciatesztként alkalmazott rutin
tesztlinkkel.

Véleménylink szerint egy megbizhat6 és megfelel6en alkalmazott PCT POCT teszt nagy
segitség lehet a betegellatd intézetekben, kiilondsen a siirg8sségi ellatast folytatd
intézetekben, ami megfelelden alkalmazva javithatja is az ellétds koltséghatékonysagat.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A kutatdsban 50-50 darab gyorstesztet hasznalunk fel mindkét tesztbél, 25 darabot teljes



verbdl, 25 darabot szérumbél. Teljes vérrel vald meghatérozds EDTA-val gatolt
vermintabol torténik a gyarték ajanldsa alapjan. Terveink szerint a vizsgalatot
elvégezziik mindazon betegeknél, akiknek van prokalcitonin kérése és az egyéb
kéréseiknek megfeleléen ugyanazon vérvételb§l szarmazé véralvadasban gatolt mintat is
kiilddtt a bekiildd intézet. Ez egyben azt is jelenti, hogy nem terheljiik a bevont betegeket
plusz vérvétellel.

Mindkét gyorsteszt lateral flow immunkromatografias elven miikodik, vagyis 6rvozi a
kromatografia és az immunkémiai elvet (8sszesen 3 specifikus antitest taldlhaté a
tesztekben). Az egyik teszt a Biosynex &ltal gyartott Prokalcitonin teszt, a masik az
Absogen PCT teszt. Utdbbi tesztr6l mar elérhetdk kutatési eredmények, az el6bbirél még
nem.

A kutatas referencia tesztije az LMI-ben rutinszerien hasznalt BRHAMS PCT teszt,
amihez viszonyitjuk a két POCT teszt altal kapott eredményeket. A teszteket csak abban
az esetben lehet a rutin betegellatasban alkalmazni, ha mindegyik eredmény korreldl a a
mennyiségi meghatérozason alapulé referencia teszttel. A kutatésban a paciensek nemét,
életkorat €s prokalcitonin eredményét haszndljuk fel. A harom teszt eredményét a
vizsgalatok végén Gsszevetjiik és khi2 probaval statisztikat végziink.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalatba 50 betegmintat vonunk be, akiktél a laboratérium részére a bekiildd
szérumot €s EDTA-val gatolt vérmintat is kiild. Eletkor és nem tekintetében a
gyorstesztet gyart6 cégek nem adtak meg kritériumot, igy azon betegek esetében, ahol a



keérések kozt szerepel a prokalcitotnin kérés és mind szérum, mind EDTA-val gétolt
vérminta is rendelkezéstinkre all, a vizsgalatot elvégezziik.

Kizarasi kritériumként a magas bilirubin szint (120 mg/1) interferald tényezéként jelenik
meg a Biosynex PCT teszt esetében, mig a hemolizlt minta az Absogen PCT teszt
esetén jelezhet interferenciat. Igy azok a minték keriilnek kizarasra, amelyek a hemolizis
és icterus, mint klasszikus preanalitikai interferalé tényezék jelenlétére utalnak (az
automatak jelzik ezeket objektiven, indexek formajaban).

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazadsira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoméanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférheté médon térténdé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lé tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

A kutatds anonym mdédon zajlik, a paciensek életkora, neme és prokalcitonin eredménye
kertil feldolgozasra.

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

Szeged, 2018. junius hé 08. nap

> A beavatkozissal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamut EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id&tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kézérdekii adatok nyilvanossagarol szolé 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kitlonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyijtés 1ényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szémdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.
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