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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionadlis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimdira.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. ¢évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatésa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairl. A
kézvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizotisag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatélyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EiiM
rendelet szerint az alébb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Orilis humdn papilloma virus (HPV) eléfordulasinak és kapcsolatianak vizsgilata a

cervicalis HPV infekcio jelenlétével a dél-magyarorszagi populdcion
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1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének Gsszefoglalas

A Humdn Papilloma Virus (HPV) éltal okozott fertdzések a szexudlis Gton leggyakrabban
atvihetd viralis infekciok a fejlett és a fejlédd orszagokban egyarant. A mintegy 70 HPV-
szerotipust, amely megfertézheti a nyalkahartydjat onkogén (magas kockazatd), vagy nem
onkogén (alacsony kockézati) HPV tipusok alapjan csoportositjuk. A rosszindulati
elvaltozasok a nemi szerveket, elsdsorban a cervixet érintik (CSCC-cervical squamosus cell
carcinoma) tovabba onkogén HPV tipusoknak etioldgiai szerepiik (20-25%) van méhtest és

méhnyak carcinoméban (HNSCC- head and neck squamosus cell carcinoma)[1].

Az ordlis HPV-fertézés létrejstte és egyidejli megjelenése anogenitdlis nyélkahdrtya
involvacio mellett viszonylag kevésbé ismert és vizsgalt a nemzetk6zi irodalomban [1,2]. A
rendelkezésre 4ll6, megjelent tanulmanyokban elterjedtsége vonatkozéan egymdasnak
ellentmond6 adatokat taldlunk (2,6%-r61 50%). A buccalis €s anogenitalis nyalkahartyat a
legyakrabban szimultan érinté HPV6 és HPV 16 tipusok az érintett nék 0-60%-4ban jelentek
meg. Termine és mtsai [3] vizsgdlata 70 esetben 4,3 %-os oralis HPV fert6z&ttség mellett- azt
sugallja, hogy a genitdlis HPV elterjedtsége nem korreldl a fellatio alkalmazasaval (genitalis
HPV fertézott és genitélis HPV negativ 22% vs. 19 %). Habar ugy tiinik a genitalis HPV
mellett gyakrabban taldlkozunk ugyanazon orélis HPV-tipus jelenlétével, mint prediszponald
tényez6r6l nem beszélhetiink, és a konkordancia sem egyértelmii [4,5,6,7,8]. Az adatok
nagyobb mértékil szérasat a kiilonboz6 kockazati tényez6k és immunoldgiai (HIV) allapot, és

a vizsgalati szempontok kozott eltérések eredményezhetik. S6t, a killdnbézd vizsgalatok



hangstlyozzédk a mennyire fontos a nagyon érzékeny, megbizhat6 eljarasok az oralis HPV
infekci6 kimutatdsaban [4,5,6,7,8].

Oralis HPV tipusok prevalencidinak az a jelentésége, hogy HPV profilaktikus vakcinak
fejlesztése kapcsan célunk lenne nem csak a méhnyakrak, hanem az oralis HPV fertdzések és
a kapcsolodd szajiiregi rdkok megel8zése is. Vizsgalatunkban arra keressiik a valaszt, hogy
oralis HPV-fert6zés 6sszefligg-e genitalis HPV-fert6zéssel. Azaz oralis nemi érintkezés vagy
self-inoculatio kovetkezménye vagy kiillonallo fertézésnek tekinthetd. Ko6z6s pathogenetikai
utak, genetikai és/vagy cytolégia markerek feltérképezése céljabol. Felmeriil a kérdés,hogy
egyéb életmodbeli  tényez8k (hormonterdpia, oralis fogamzasgatls, co-morbiditds,
dohdnyzas, alkohol-fogyasztas) szerepet jatszanak-e az elterjedtségében. Ezen adatok mind
hazankban, mind szamos orszagban ismeretlenek. Mindezek mellett ismert tény a sziilés soran

a szlilécsatornan keresztiil anyai HPV virus penetracidja a magzatba [9].

Virhaté elonyok:

-Kérddives felméréstinkkel (szocio-demografiai adatok, életmddbeli tényez6k, nemi élet
sajatossagai) feltarndnk az oralis é&s anogenitalis HPV infekci6 etiolégiai tényezdinek

eltéréseit dél-magyarorszagi populacion

-Megvizsgalnank a buccalis és anogenitalis nyélkahartyat egyidejiileg érints HPV
szerotipusok gyakorisdgéat reprezentativ mintan. A prevalencidra vonatkozé adatok hazankban

oralis HPV esetén nem &llnak rendelkezésre.

- Valaszt kapnank arra is, hogy normal epitheliumban oralis és genitalis hany szazalékban

perzisztalnak kiilonbéz8 HPV serotipusok?
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3. A résztvevék toborzdsanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere
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4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szima (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora
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5. A kutatds moédszerei

A project kivitelezése:

A vizsgidlatba azokat a néket vonnank be, akik a Sziilészeti és NoOgydgyaszati Klinika
jardbeteg szakrendelésén hiively vagy cervix gyulladas panaszaival jelentek meg és/vagy
cervix cytologiai vizsgélatuk eredménye P3. Ezen betegeknél a P3-as cytoldgia miatt a HPV
meghatdrozas és tipizalds indokolt, mert ennek segitségével a kezd6db praeblastomatosis
id6ben megéllapithatd, és az invaziv cervix carcinoma kialakuldsa megeldzhetd.

A P3-as cytologidval és pozitiv HPV lelettel rendelkezd betegekt6l fiil-orr-gégész
bevondsaval oro-pharyngeslis mintat vesziink HPV tipizlasra és cytolGgiai vizsgilatra.
Kiilon vizsgalati csoportot képeznének, azok a nék, akik HPV védéoltasban mar részesiiltek,
de vaginitis és/vagy cervicitis miatt klinikai vizsgalaton megjelentek vagy panaszmentesek,
de a cytoldgiai vizsgalatuk eredménye P3.

A vizsgalatokat kiterjesztjiik azokra is, akiknél rosszindulata oro-pharyngealis tumor gyantija
miatt szovettani mintavétel tortént. Ezeknek a mintaknak a hystopathologiai vizsgélata mellett
HPYV tipizalast is terveziink, valamint, ezen betegek cervicalis kenetébsl cytologiai vizsgalatot
¢s HPV kimutatdst és tipizalast is végziink. A HPV fertézés primer ¢és secunder

rizikétényezbinek vizsgilatat validalt kérdéiviinkkel végeznénk (1.szAm1 melléklet).

1. Szocio-demografiai adatokra , életmddra, nemi élet és fogamzéasgatlasi sajatossagokra

vonatkozé kérdésekbdl 4116 asszisztalt kérdéives felmérés

2. Mintavétel buccalis és/vagy anogenitalis nyalkahartyabol vagy bioptatumboél

oropharyngealis tumor miitéti eltavolitdsa soran

3. HPV-DNS kimutatds PCR technik4val (consensus primer felhasznalasaval)



4. HPV tipusmeghatdrozas

6. A kedvezédtlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kévetendé eljarasok

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsdnak mddszere

logisztikus regresszid

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2013.11.28
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