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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata

beavatkozissal jaré vizsgalatok! szimsra?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatsdsetikaij
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozz4férhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrej6vo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok veégzésérél sz0l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjekoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.)) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai Jjovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekd adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas €rdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Akut és krénikus virusos eredetii hepatitisek eléfordulasa, diagnézisa és kezelése.

A kérelem iktatasi szama: %A / 20(5-$ 2TE
A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. habil Hajdt Edit PhD, osztalyvezetd
egyetemi docens

1. A Kkutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének Gsszefoglaldsa

Kutatasunk sordn vizsgalni kivanjuk a fecal-oral terjedést hepatitis virusok (hepatitis A
virus, hepatitis E virus), valamint a vérrel, nemi valadékkal, transzplantaciéval,
transzplacentérisan terjedé hepatitis virusok (hepatitis B és C) eléfordulasi gyakorisagat, a
fert6zések epidemiologijat, klinikai lefolyasukat, kezelési lehet6ségeiket és azok
eredményességét. Mindezeket a betegek dokumentaci6jabol, illetve a betegek 4ltal
kitoltott kérdbivekbol, sziikség esetén kontroll laborvizsgalatok eredményeib8l nyert

"' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomdnyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egeszségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

? A taldlmanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999, évi
LXXVL torvény.



adatok feldolgozasaval tervezziik megvalositani. Az eredmények lehetévé teszik majd a
régionkban eléfordulé virusok okozta hepatitisek gyakorisigdnak meghatirozasat,
esetlegesen  fokuszpontok — azonositdsat, amelyek a  megelézési  teenddk
megfogalmazasahoz is adatokat szolgéltathatnak.

2. A kutatas tudominyos megalapozottsagat, indokoltsdgat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (clegend6 a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Kogiso T, Sagawa T, Oda M et al: Characteristics of acute hepatitis A virus infection
before and after 2001: A hospital-based study in Tokyo, Japan. J Gastroenterol Hepatol.
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2. Glynn W. Webb and Harry R. Dalton: Hepatitis E: an underestimated emerging

threat. Therapeutic Advances in Infectious Disease Ther Adv Infectious Dis 2019, Vol.
6:1-18

3. European Association for the Study of the Liver: EASL Clinical Practice Guidelines
on hepatitis E virus infection. Journal of Hepatology 2018 vol. 68 j 1256-1271

4. NA Terrault, AS Lok, BJ] McMahonet al: Update on Prevention, Diagnosis, and
Treatment and of Chronic Hepatitis B: AASLD 2018 Hepatitis B Guidance. Hepatology.
2018 April ; 67(4): 1560-1599. doi:10.1002/hep.29800.

5. Chen CH,Lin CL- ,Hu TH et al: Real-world safety and efficacy of
paritaprevir/ritonavir/ombitasvir plus dasabuvir+ribavirin in patients with hepatitis C
virus genotype 1 and advanced hepatic fibrosis or compensated cirrhosis: a multicenter
pooled analysis. Sci Rep. 2019 May 8;9(1):7086. doi: 10.1038/s41598-019-43554-3

6. Gofii Esarte S, Juanbeltz R, Martinez-Baz I: Long-term changes on health-related
quality of life in patients with chronic hepatitis C after viral clearance with direct-acting
antiviral ~ agents. Rev  Esp Enferm Dig. 2019 May 8;111. doi:
10.17235/reed.2019.6063/2018

7. Shiels MS, Engels EA, Yanik EL et al: Incidence of hepatocellular carcinoma among
older Americans attributable to hepatitis C and hepatitis B: 2001 through 2013.

Cancer. 2019 Apr 12. doi: 10.1002/cner.32129.

3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasanak, kizdrasdnak rendszere

Ambulancidnkon, osztalyunkon kezelt hepatitises betegek bevonasa.

4. A kutatdsba bevonni kivint résztvevék szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢életkora

100-100 férfi, n6 16-99 éves korig.



5. A kutatas modszerei

Adatgytijtés a betegdokumentacios rendszerbél, személyes interju soran kérddiv kitoltés,
esetenként, ha szakmailag sziikségesnek itéljiik, laboratériumi vizsgalatra vérvétel.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Nem varhato.

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

A hatélyos adatvédelmi eldirdsoknak megfeleléen kezeljiik a beteg adatokat.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasdnak médszere

Statisztikus bevonasaval, SPSS13.0 statisztikai programmal t6rténik az adatfeldolgozas.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatidsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kézérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2019. majus 13.
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