SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiologiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Enék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: I. sz. Belgyégyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdek( adatainak kivonata?

beavatkozassal nem jiré vizsgalatok® szamara?

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktd!, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisinak célja: az etikai bizottsig munkdjénak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitkk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elftt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsbdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovihagyasa utén, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekloédd szdmdara kozzé teszi az itt megadott kozérdekd adatokat, Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Léguti bakterialis, gombas és viralis fertézések cystas fibrosisban

A kérelem iktatasi szama: % ) / Q04G-52TF

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa:

Pappné Dr.Terhes Gabriella, klinikai mikrobiol6gus, egyetemi adjunktus
SZTE AOK Klinikai Mikrobioldgiai Diagnosztikai Intézet

Juhész Hajnalka, klinikai mikrobiologus

SZTE AOK Klinikai Mikrobioldgiai Diagnosztikai Intézet

' A 23/2002. (V. 9.) szému EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalathato adatok kozérdeki nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjén koteles
nyilvanosségra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

% A 23/2002. (V. 9.) szému EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jéré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

* Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatilyos szgvege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A cystas fibrosis (CF) az egyik leggyakrabban el§fordulé genetikai anyagcsere-betegség.
Annak ellenére, hogy az elmult évtizedekben ndtt a varhaté élettartam a CF-es
betegcsoportban - a diagnosztikai modszerek fejlédésének €s 1j terdpids lehetéségeknek
koszonhetden - a morbiditdas és mortalitds els6dleges meghatdrozéja a progressziv
tiid6karosodas. A betegek léguti nyalkahdrtydja kiilondsen fogékony a Staphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa és a Burkholderia cepacia okozta fertdzésekre. Az
elmult évtizedben, a molekularis diagnosztikai modszerek fejlédésével egyre tobb adat utal
arra, hogy egyeb baktériumok, gombak és virusok, valamint ezek interakcidja is jelentdsen
befolyasolja a betegség kimenetelét. A tovabbi kutatdsok lehetdséget biztositanak 1j
terdpids szerek fejlesztésére, tovabba segitik a kezelSorvost a gyors és adekvét terapia
megkezdésében, ezaltal hozzajarulva az élettartam és életmindség javitdsadhoz. Azonban a
molekuldaris technikdk rutin diagnosztikdba torténd bevezetése o6ta meglehetésen kevés
nemzetkdzi epidemiologiai adat 4ll rendelkezésiinkre, killondsen a virus infekcidk
tekintetében.

Retrospektiv adat-gytijtésiink célja 2016. januar és 2019. szeptemberig tartd idészakban az
Intézetiinkbe komplett bakterioldgiai tenyésztés és virologiai vizsgalat céljabd] érkezett
CF-es betegek esetén légti mintdbol kiilsnbdzé baktériumok, gombak, virusok
eléfordulasanak vizsgélata, tovabba ezek egyiittes eléfordulasanak meghatirozésa.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A retrospektiv sordn a Klinikai Mikrobioldgiai Diagnosztikai Laboratériumba 2016.
januar és 2019. szeptember kozotti idészakban érkezett CF-es betegek 1égiti mintaibol
tenyészett baktériumok, gombak eléforduldsanak meghatdrozasa a Medbakter szoftver
adatbazisanak segitségével. Tovabba a léghti mintdkbol molekularis modszerekkel
kimutatott virusok (adenovirus, bocavirus, coronavirusok, RSV, metapneumovirus stb.)
eléfordulasdnak vizsgélata. A Medbakter adatbazisbol a kovetkezd adatokat tervezziik
gylijteni: életkor, nem, mintavétel idépontja, minta megnevezeése, izolatumok neve és
antibiotikum illetve antifungélis szerekkel szembeni érzékenysége (ha elérheté ilyen), a
vizsgélatkérd lapon feltiintetett tiinetek. Az adatokat SPSS illetve Microsoft Excel
programok segitségével értékeljiik.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai
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Microbiol Rev. 2002;15:194-222.

Frickmann H, Jungblut S, Hirche TO és mtsai.: Spectrum of viral infections in patients
with cystic fibrosis. Eur ] Microbiol Immunol 2012:2:161-175.

Flight WG, Bright-Thomas RJ, Tilston P és mtsai.: Incidence and clinical impact of
respiratory viruses in adults with cystic fibrosis. Thorax 2014:69:247-253.

Kiedrowski MR, Bomberger JM. Viral-bacterial co-infections in the cystic fibrosis
esrpiratory tract. Front Immunol. 2018;9:3067.



Schwarz C, Bouchara JP, Buzina W és mtsai: Mycopathologia 2018;183:7.
Bouchara JP, Symoens F, Schwarz C és mtsai.: Mycopathologia 2018;183:1.

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

A retrospektiv adatgytijtés soran olyan betegeket valogatunk be, akikt6l a vizsgalati
iddszak alatt t6bb minta (min. 2) kertilt feldolgozasra nemre és korra valé tekintet nélkiil,
tovabba parhuzamosan a tenyésztéses vizsgalatok eredményei mellett virologiai iranyt
vizsgalatok is torténtek. Kizdrd tényezé nem CF-es beteg, CF-es beteg csak egy
megjelenés volt az adott id6szak alatt és ha az adott betegnél viroldgiai vizsgalat nem
elérhetd.

3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdméra
hozzaférheté6 modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6ld tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotiasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

3 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapj4n el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatisatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az drintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossigra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolIni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

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

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

(4) A tdjékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



Szeged, 2019. szeptember 1.
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