SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKA] KOZPONT
Human Orvosbiolégiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levéleim: 1. sz Belgydgyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata?!

beavatkozassal nem jaro vizsgilatok? szimsra3

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtoz4s nélkiil hozziférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi Jjavakat Magyarorszagon tsbb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1&ptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérsl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatdsok etikus folytatésa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kbzvéleményt tajékoztassak az altaluk  véleményezett kutatdsok fontosabb adatairgl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsidg munkajanak nyilvanossaga, a kutatésok
alanyai alapvet$ emberi Jjogainak biztositasa.

A 2007. TI1. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhat6 adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi tery alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajekoztatasat tartsa  els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikaj jovéhagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekit adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindgsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne koz5ljon!

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

HPV genotipusok prevalencidja az SZTE AOK Sziilészeti s NOgybgyaszati Klinika

beteganyagaban

A kérelem iktatasi szama: /] Q2 / L0 {8 - il

A kérelmez6 neve, munkakdre €s beosztdsa: Dr. P4l Zoltin Ph.D.

LA 23/2002. (V. 9.) szamti EiiM rendelet 20/5. § (1) bekezdése szerint az it felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdeki nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan kételes
nyilvénossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jiré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jaré orvostudomanyi kutatss és
minden olyan beavatkozassal Jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem Jard vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatés: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu E4M rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjén késziilt,

‘A taldlményok szabadalmi oltalmars] 52016 1995, évi XXXIII. torveény, a szerzéi jogrol sz616 1999, gvi
LXXVI. torvény.



1. A kutatis célja

A cervicalis HPV (Humén Papilloma Virus) infekcié az egyik leggyakrabban el6fordulé
szexudlis Uton terjedd fertézés vilagszerte. A »high-risk” HPV tipusok egyértelmiien
kapcsolatba hozhaték a genitdlis traktus daganatos elvaltozasaival, amelyek a klinikai,
hisztopatoldgiai vizsgélatoknak, valamint a vakcinnak k6szonhetben ma mér
megelézhetéek. Az elmult években a nemzetkdzi ajanlasok modosultak a cervix
carcinoma szlirés vonatkozasdban. A legtdbb nyugat-eur6pai orszag, valamint az USA
21-30 éves korig a citoldgiai vizsgalatot, mig 30-65 éves korig a citolégia mellett a HPV
vizsgélatot is bevezette. Magyarorszdgon HPV sziirésre 4ltalaban csak akkor kerii] sor,

ha a citologiai vizsgélat sordn HPV fertdzésre utal elvaltozas lathato.

Retrospektiv adatgy(ijtésiink célja analizdlni a HPV sziirés eredményeit, azokban a
nékben, akik az SZTE AOK Sziilészeti és Négyogyaszati Klinikan 2013 és 2014 kozstti
id6szakban részt vettek a rutin citolégiai sziirésen és ennek alapjan felmeriilt HPV
fertézés. A HPV tipizélds sordn kapott eredmények Osszehasonlitdsa a citoldgiai

vizsgélat soran kapott eredményekkel és a nemzetkézi irodalomban talalt adatokkal.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

A retrospektiv vizsgélat sordn a Klinikai Mikrobiolégiai Diagnosztikai Intézetbe a fent
megnevezett idészakban érkezett 210 né cervix mintdjat vizsgaljuk meg HPV jelenlétére.
Az adatok (életkor, nem, mintavétel id6pontja, HPV tipizalas eredménye) gylijtése a
Medbakter szoftver adatbizisanak segitségével torténik. Az adatokat a Microsoft Excel
program segitségével értékeljik. A citologiai vizsgalat értékelése a Bethesda-
rendszer(2001) alapjan tortént. A mintakbél a nukleinsav izolaldsra QIAGEN DNA mini
kitet (Qiagen, Németorszag), mig a HPV DNS kimutatasira GenoFlow HPV Array Test

kit-et (DiagCor, Hong Kong) alkalmaztunk. A GenoF low teszt alkalmas 33 HPV tipus



(HPV 6, 11, 16, 18, 26, 31, 33, 35, 39, 40, 42, 43, 44, 45, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58,
59, 61, 66, 68, 70, 71, 72, 73, 81, 82, 84) kimutatasara an. »ilow-through” hibidizacids

modszerrel.
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4. A kutatasba bevonni kivint vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A retrospektiv adatgyijtés soran olyan betegeket valogattunk be, akik részt vettek a rutin
citolégiai sziirésen és a citologiai sziirés eredménye alapjan felmeriilt HPV fertézds.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajékoztatds — kiilonsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szadméra
hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyenre sz0l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

A beavatkozissal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szold tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V.9.) szamu EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvOképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsato] és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torveny 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelds id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférhetd moédon torténs nyilvénossagra hozésaval térténik. Ezeket
az adatokat keérjiik kozolni,

A Személyes adatok védelmérsl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarsl sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eléit koz6lni kell, hogy az adatszolgdltatds cnkéntes vagy kotelezd. Kotelezs
adatszolgdltatds esetén meg kell Jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kilénosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jogorvoslati lehetségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdanak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jirna,



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznalk szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
crdekeit veszélyeztet§ adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utdn az RKEB a kézérdekit adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. Szeptember ........... . hé 30.... nap

kérelmezd neve és alairasa

intézményvezetd neve



