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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozissal nem jaré vizsgilatok? szamara3

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikaj
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran Iétrejove szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi V1. térvény, és az orvosi kutatisok vegzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairsl. A
kézvélemény tajékoztatasénak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvéanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre (6r0 tajékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teszi az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Onkéntes védsoltasokkal kapcsolatos ismeretek
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A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Mété Zsuzsanna PhD egyetemi adjunkus

''A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 2075, § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok koézérdek(i nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

* A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és ) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomadnyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatédlyos szvege alapjan késziilt.

! A talalmanyok szabadalmi oltalmarcl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szol6 1999, évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A kutatds célja a sziil6i ismeretek és attitiid felmérése a gyermekkori 6nkéntes
védGoltasokkal kapcsolatban, kiilénds tekintettel egyes gyakori gyermekkori fert6z6
megbetegedésekre — a varicella, rotavirus, meningitis epidemica és kullancsenchephalitis
fertézésre vonatkozoan. (A vizsgilat egy szakdolgozat és TDK-munka alapjat képezi
majd.)

2. A kutatis megszervezése és médszerei

Kisgyermekes sziildk koérében végzett attitlidvizsgalat.  nkitsltéses  kérddives
modszerrel. A vizsgalatban vald részvétel dnkéntes. az adatok feldolgozasa anonim
modon torténik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A varicella hazdnkban endémidsan el6fordulo, lazzal, rossz kozérzettel, majd testszerte megjelend
tipusos kititésekkel jaré megbetegedés. Kérokozéja a Varicella-Zoster-virus, amely kizarélag
emberr8l emberre terjed'. Magyarorszagon 1998-6ta érhetéek el a varicella elleni oltéanyagok.
Mindkét vakcina €16, attenudlt virust tartalmazo, liofilizalt készitmény, amelyeket a magas
kockazati csoportba tartozéknak (pl immunhiényos személyeknek) ajanlanak. Bizonyos
munkakorokhoz kétstten (Ujsziilsttekkel, csecsemékkel foglalkozd egészségiigyi.dolgozdk)
kotelezd védboltas. A Varilrix 9 hoénaposndl idésebb csecsemék, kisgyermekek, serdiilék és
szeronegativ felnSttek aktiv immunzdlasara alkalmas; a Varivax pedig 12 hénapos és annal
idosebb személyek aktiv immunzélasara®. A WHO hivatalos adatai szerint a vilagon évente 4,2
millié szovédmeényes baranyhimlé-fertdzésbsl 4200 eset a beteg haladlaval végzsédik®, ezért a
WHO vakeinacios ajénlasaban is szerepel a varicella elleni véddoltds, A betegség 2016-ban
Magyarorszagon 37 843 embert betegitett meg, t8bbségében dvodasokat és kisiskolasokat érinteti.
Ez némileg alatta marad a 2015-6s év adatanak, amikor t6bb mint 41 ezer megbetegedést
regisztréltak®. Németorszagban 2004-ben lett része a varicella elleni védéoltas az allami
immunizaciés programnak, ennek eredményeképpen a baranyhimlés esetek szama 90%-kal, a
sz6vodményes esetek pedig 81%-kal cskkentek?.

A rotavirussal valo fertézés gyerekeknél halllal végzédod hasmenést okozhat. Evente félmillié 5
¢v alatti gyermek hal meg vilagszerte a fertézés kivetkeztében. Magyarorszagon 2016-ban 4884
embert betegitett meg, melynek zéme csecsemé és kisded volt’. 2015-ben ez az érték a 6 ezret is
meghaladta®. A virus elleni vakcinak 2006 oktébere 6ta elérhetdk Magyarorszagon. A Rotarix egy
ordlis vakcina, amely €18, attenualt humén rotavirust tartalmaz. A vakeina 6-24 hetes koru
csecsemdk aktiv immunizaldsara ajanlott. A RotaTeq belséleges oldat szintén oralis vakcina,
amely €16, attenualt human-bovin rotavirust tartalmaz és 6-32 hetes csecsemOknek javallt?.

A Neisseria meningitidis altal okozott invaziv megbetegedés foként a 15 évesnél fiatalabbak
korében, mig a letlis kimenetel a 2 éven aluliak k6z6tt fordul eld'. Magyarorszagon 2016-ban 49
esetet jelentettek be, amelybdl 9 volt haldlos kimeneteld®. A betegség megeldzésére aktiv
immunizalas szolgal, amely a fogékonyak szamdra (csecsemdk; zart kozosségekben €16
gyermekek ¢€s fiatal felnbttek; uj kozosségbe keriilé 14-25 év kézotti fiatalok; egészségi dllapotuk
miatt fokozott megbetegedési hajlammal rendelkezé személyek életkortol fiiggetlentil; az invaziv
betegség szempontjabol kockazatos életmodot folytatd kozépiskolds és felséfok( oktatasi
intézménybe jaro fiatalok) ajanlott, illetve egyes munkakérokben (mikrobiolégiai laboratorium
dolgozdi, fertdzé agyhartyagyulladdsban szenvedé betegek ellatasat végzé korhazi fertézd és/vagy
intenziv osztalyok munkatarsai) kotelezé®. Zart kozosségekben, szoros kontaktusban élék
kérnyezete széméra antibiotikum-profilaxis végzendS. Magyarorszagon jelenleg konjugélt és a
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rekombindns technologidval eldéllitott oltdanyagok érhetdk el (Meningitec, Menjugate, NeisVac-
C a C szerocsoporthoz; Menveo és Nimenrix az A-, C-,W135 és Y-szerocsoporthoz; Bexsero a B
szerocsoporthoz)?.
A kullancsencephalitis eléforduldsa jellemzden aktiv természeti gocos teriileteken jellemzd; 2016-
ban hazankban 19 esetet regisztraltak®. A virusfertdzés jelent6s része tiinetmentes marad, enyhe
lefolyas esetén influenzaszer(i tiinetekkel jar, manifeszt megbetegedés esetén azonban a
meningoencephalitis mellett stlyos esetben (2-3%-ban) letalis kimenetel(i is lehet!. A betegség
megeldzése aspecifikus és specifikus modszerekkel torténhet. Preexpozicids oltasban kell
részesiteni azt a munkavallalot, akinél a munkavégzés alkalmaval a virusfertézés kullancs
expozicio révén nem zarhato ki (pl. erdészeti dolgozok), tovébba aktiv immunizalasban
részesithet6k az endémias teriiletre utazok is. Az oltasokat a varhaté expozicio elétt, azaz télen,
-

fertdzésveszély-mentes idészakban kell elvégezni vagy megkezdeni. Az alapimmunizalas 3
oltasbol &ll. Magyarorszagon két oltdanyag érhet6 el: az Encepur és az FSME-IMMUN?.
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n.pdf

4. KSH Egészségligyi Statisztikai Evkényv, 2016

5. Blumental S: Varicella in Belgium: Results of a I-year National survey and discussion on vaccination. Az
el8adas elérhetdsége:

https://epidemio.wiv-isp.be/1D/Documents/Seminar/SSID 2015/ Varicella%20in%20Beleium.pdf

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A dél-alfoldi régio hazi gyermekorvosi rendeléiben megjelend kisgyermekes sziildk,
férfiak és nék egyarant, kb. 150-200 £6.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamd EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tdjékoztatas’ (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — aho) az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjekoztatasato! és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatés az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvédnossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kdzolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kizérdekii adatok nyilvénossagarol sz016 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kizélni kell hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kételezd. Kotelezé
adaiszolgdltatds esetén meg kell jeléini az adatkezelést elrendeld Jjogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoziaini kell az adatai kezelésével kapcesolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, uz adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos Jogaira és jogorvosiati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen siatisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijés céljdnak, az
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esetén — megtdrténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre szo0ld tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyds utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. marcius 6.

Dr. Mat¢ Zsuzsanna PhD - .~ Dr. Paulik Edit PhD
kutatasvezetd 07 tanszékvezet6 egyetemi docens

adatkezelés iddiartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szémdra hozzdférherd médon 1érténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jdarna,



