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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara?

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védit Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk veéleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossdga, a kutatiasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel maddositott 23/2002. (V. 9) EaM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre (o1 tajékoztatasat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai Jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

A cisztas fibrozis korai diagnosztikdjanak alkalmazasa az ujsziilottkori sziirés keretein
belil, az orszdgos sziir6vizsgalat bevezetését megel6zé tapasztalatszerzés, valamint
kiertesitési és eljarasi rend kidolgozasa céljabol

A kérelem iktatasi szama: :Trb 20(9-S:TE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztisa:

Dr. Monostori Péter PhD, gyogyszerész, laborvezetd

"' A 23/2002. (V. 9.) szémi EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhat6 adatok koézérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvéanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvéanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V.9.) szamii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szbvege alapjan késxziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol sz6lé 1999. évi
LXXVI. t6rvény.



1. A kutatas célja

A tervezett vizsgalat célja a cisztas fibrozis orszagos szlrévizsgalat bevezetését megel6zo
tapasztalatszerzés, valamint kiértesitési €s eljarasi rend kidolgozasa. Ennek érdekében az
immunoreaktiv tripszinogén (IRT) illetve pozitiv IRT eredmény esetén megerdsito,
illetve kizard vizsgalatként a pankreatitisz asszocialt protein (PAP) koncentraciok
meghatdrozasat, valamint a betegségre gyanus ujsziilottek kiértesitését tervezziik az
SZTE Sziilészeti és Nbgyogyaszati Klinikajan sziiletett, Gjsztlottkori sztirésre érkezd
vérmintainak maradékabol.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Beavatkozassal nem jaro, prospektiv epidemioldgiai vizsgalat.

Az SZTE Sziilészeti és NOgyodgyaszati Klinikajan sziiletett 0jsziildttektdl, a kotelezd
ujsziilottkori anyagcsere-betegségek szlrésére levett vérmintdk maradékabol, kiilon
vérvétel nélkiil, identifikdlhat6 modon, kiilon beleegyezd nyilatkozat birtokdban
tervezzilkk a cisztas fibrézis korai diagnosztikdjaban alkalmazott IRT, illetve annak
emelkedett  értéke esetén PAP  koncentracidk  meghatarozasat az  SZTE
Gyermekgyogyaszati Klinika Anyagcsere-betegségek Sziirdvizsgalati Laboratoriumaban.
Az IRT és a PAP meghatarozasara a kereskedelmi forgalomban kaphato Kkittet
alkalmazunk. Az eredmények kiértékelése mindkét paraméter esetében a mar korabban
statisztikailag kiszamolt 0,95-0,99 percentilis értékek alapjan meghatarozott hatarértéken
(cut-off) alapul.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A cisztas fibrozis (CF, OMIM 219700) az eddig ismert leggyakoribb o&rokletes
megbetegedés, atlagos gyakorisaga Europaban 1:3.500 (1:2.250 — 1:10.500). A klasszikus,
stilyos fenotipussal jard esetben a halal gyakran az elsé évtizedben bekovetkezik. A korai
diagnoézis javit a betegség prognozisan.

A CF qjsziilottkori sziirésének elsd vizsgalata az IRT meghatarozas. Az IRT emelkedés
szenzitiv, de nem elég specifikus, ezért az alpozitiv esetek szamanak csdkkentése
érdekében egy masodik, megerdsité tesztet is (PAP szint meghatarozas) sziikséges
elvégezni. Korabbi nemzetkdzi vizsgalatok az IRT/PAP modszer szenzitivitasat,
specificitasat, valamint negativ és pozitiv prediktiv értékét hasonlonak, vagy még jobbnak
talaltdk az IRT/DNS protokollokkal valdé Osszehasonlitasban. Emellett a modszer
megbizhatd és koltséghatékony.
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgilati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

A kotelezé ujsziilottkori anyagesere sziir6vizsgalatban részt vevd, az SZTE Sziilészeti és
Noégyogyaszati Klinikdjan sziiletett 1000 Gjsziildttet vizsgalunk. A vizsgalatokat
identifikalhaté modon, kiilon beleegyezd nyilatkozat birtokaban végezziik, mivel a CF
jelenleg még nem része az Gjsziildttkori velesziiletett anyagcsere-betegségek sziirésének.
A vizsgalati alanyokra vonatkozé bevonasi kritérium, hogy gesztacios idé nagyobb legyen
32 hétnel és a mintavétel az Ujsziilott 48-72 ords kora kozdtt torténjen meg. Kizarasi
kritérium, ha a sziir6papirra itatott vérminta technikailag nem megfeleld a vizsgalatra (pl.
elégtelen vérmennyiség).

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002.
(V. 9.) szama EiiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos
adatvédelmi tijékoztatas® (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos
céli adatkezelés esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének,
az  adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak é&s az  adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra
hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel
jarna.)

A tervezett vizsgalat nem retrospektiv jellegt.

3 A beavatkozassal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl,

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvinossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozdIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szol6 1992, évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilénosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idstartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdajékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) 4 tdjékoztatds — Iiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) celil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egvénre sz6l6 tajékoztatds lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.
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Szeged, 2019. dprilis 10.

Dr. M(;hqsfcori Péter PhD
kutatdsvezetd;laborvezetd ; , ‘
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