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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok, szamara,

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.; Ugyanaklor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szdlé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkGvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkajinak nyilvdnossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatisdt tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kézoljon!

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

Terhesség alatti cytomegalovirus fertdzések sziirése és megelézése

A kérelem iktatasi szama: /{/{ / 201G-SATE
A kérelmezo neve, munkakore és beosztisa: Dr. Pal Zoltan

sziilész-n0gyogyasz szakrovos, egyetemi adjunktus

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

A CMV fertézés az egyik legfontosabb és leggyakrabban jelentkez6 congenitalis fertézés a
fejlett orszagokban. Sziiletéskor az 6sszes Ujsziilott mintegy 1%-t érinti, a fert6zottek kb. 10%-
nal alakulnak ki klinikai tlinetek koztiik kdzponti idegrendszeri karosodasok, vaksag, siiketség.
A sziiléskor tlinetmentes ujsziilottek mintegy 5-10%-ndl alakulhat ki késéi tipust
hallaskdrosodas. A terhesség alatt kialakuld anyai primer CMV fert6zés esetén nagyobb a riziko
congenitalis kdrosodas kialakulasara. A terhes ndk rutin CMV sziirése t6bb eurdpai orszagban
vitatott és nem javasolt, részben azért mert hidnyosak az ismeretek a CMV fertdzés
természetérol, a fertdzés epidemiologidjardl, a terhesség alatti kezelési lehetdségek
korlatozottak, az IgM laboratériumi tesztek esetén magas a fals pozitivitds, a terhesség alatt
reinfekcio/reaktivacié is kialakulhat. Ugyanakkor egyetértés van abban, hogy fel kell hivni a
terhes nok figyelmét, kiilondsen a szeronegativ csoportban hogyan lehet megeldzni a terhesség
alatti CMV fertdzést.

Tervezziik 5-700 elso trimeszterbeli nd prospektiv anti-CMV IgG/anti-CMV IgM szeroldgiai
vizsgdlatat, a terhesség alatti CMV fertdzések kiszlirése céljabol. A vizsgilatokat szérum
mintabol kivanjuk végezni, a virus specifikus ellenanyagok kimutatasara EIA (enzyme
immunoassay) modszert alkalmazunk. Az elsé trimeszterbeli sziirvizsgalat soran akik, anti-
CMV IgG/anti-CMV IgM negativnak bizonyulnak, a terhesség ideje alatt 2 havonta kovetnénk a



fent emlitett modszerrel a terhesség alatt Jelentkez6 CMV fertézés kisziirése céljabol. Azok a
terhes nék, akik anti-CMV IgG pozitivnak és az anti-CMV IgM pozitivnak bizonyulnak, tovabbi
vizsgalatot igényelnek: itt anti-CMV IgG aviditas vizsgélatot &llitunk be a mintavételtsl
szamitott 3 hénapon beliili primer CMV fertézés kisziirése céljabdl. Igazolt terhesség alatti
primer CMV fert6z€s esetén, a gravida szoros nyomonkdvetését tervezziik (ultrahang, genetikai
tanicsadas, amniocentesis esetén molekularis vizsgalat a fetus CMV fertézésének kimutatasara),
majd sziilést kovetd két héten belill az Ujsziilott vizeletébdl és vérmintajabol molekularis
vizsgalatot végziink a congenitalis CMV fertézés igazolasa/kizardsa céljabol. Az epidemiologiai
adatgylijtéshez a mellékelt kérddiv kitoltése szilkseges, az igy nyert adatokat titkosan kezeljiik,
az epidemiolégiai adatok ismertetésekor, kozlésekor a betegek személyazonossiga nem
felismerhet6.

1 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal Jjar

2Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalméardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere.



A résztvevék a SZTE Sziilészeti és Négyodgyaszati Klinika ambulancidjan sziirdvizsgalaton
megjelend varanddsok koziil fognak kikeriilni. A CMV szeroldgiai vizsgélatra a szérum mintat
a 12-14. terhességi hétig ajénlott levenni, a késdbbi mintavétel a szeroldgiai vizsgalat
eredményének értékelését megneheziti, kiilonosen akkor ha CMV IgM és IgG egyidejlileg
pozitiv az IgG aviditdsi vizsgalattal csak mintavételt megel6z0 3 hoénapra tudunk
visszakGvetkeztetni, primer CMV fertézés lehet8ségét a szeroldgiai vizsgalatokkal a 16. hét
utdn nem tudunk kizdrni. A vizsgélati eredmények késébi értékeléséhez néhany adatra is
szilkséglink lesz a véarandosrol, ezek kiilénosen fontosak a CMV fertézés megeldzésére
vonatkozo, a vizsgalat eredményei alapjan késziilt oktatd illetve ismeretterjeszt el6addsok
esetén is. Ezeket az adatokat, a mellékelt kérddiv segitségével szeretnénk gyiijteni, a
kérdbiveket a vérandos tolti ki a SZTE Sziilészeti &s Négydgyaszati Klinika ambulancidjan. A
varandos gondozasardl és a sziilésrél sz6l6 adokat a korlapbol szeretnénk Osszegytijteni.
Kizarési tényez6, ha a varandos adatai hidnyosak.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szima (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora
A vizsgilat ideje alatt 5-700 véarandés bevonéasdra késziiliink. Terveink szerint a kutatis az
SZTE Sziilészeti és Nogydgyaszati Klinikdjan fog zajlani. A bevont személyek fertilis korban
1évd felnbtt kort varandésok. A CMV szeroldgiai/molekulais vizsgalatokat az SZTE Klinikai
Mikrobiologiai Diagnosztikai Intézet virologiai laboratériumaban allitjuk be.

5. A kutatas médszerei

A CMV szerologiai vizsgalatokhoz 1-2 ¢s§ vérmintira (sarga kupakos szérum szeparator csd)
van sziikség. Ha a minta hemolizalt, a kinyerhet§ szérum mennyisége 0,5 ml-nél kisebb, a
mintdb6l a CMV szerologiai vizsgalatok bedllitdsira nincs lehetdség. Tovabbi mintavétel
szilkseégességét (pl: primer CMV fertdzés gyanija) a mikrobiologus jelzi a gravida
kezeldorvosa felé az elsd sziirés soran, és azt a szerologiai vizsgalat eredménykozlése soran, az
eredménylapon feltiinteti. A vizsgélati kérést a klinikus a MedSolban rogziti (Virolégia — CMV
antitest kimutatés), a kérés soran sziikséges feltiintetni a gestatios hetet, valamint a vizsgélat
azonositdjat: CMVO01. A kinyomtatott vizsgélatkérblapot, a kérdéivvel egyliitt a mintaval a
Klinikai Mikrobiol6giai Diagnosztikai Intézet Viroldgia laboratériumaba kell juttatni a mar
megszokott médon. A mintakat a lehet6 legrévidebb id6n beliil szobahén a laboratériumba kell
juttatni, kertilni kell mintak taroldsat. A mintékon jol lathatéan és olvashatéan a beteg nevét és
min. egy azonositéjanak pl.: sziiletési datum vagy TAJ feltiintetése sziikséges. Nem
azonosithato, vagy kontaminalt minta feldolgozasara nincs lehetoség.

Leletatfordulés: a mintavételtSl szamitott 1 héten beliil, IgG aviditas vizsgalat esetén varhatdan
a mintavételtd]l szdmitott 2 héten belill. A varandés gondozasardl és a sziilésrél az adatokat a
korlapbol, mig tovabbi adatokat a mellékelt kérddiv alapjan gytjtjik. A mért és kigytijtott
adatokbol statisztikai szamitdsok alapjan vonunk le kovetkeztetéseket. Az eredményeket hazai
¢s nemzetkozi konferencidkon mutatjuk be, tovabba nemzetkézi és haza folydiratban kozoljiik.
Az eredmények alapjin cél tovabbéd az ismeretterjesztés, a vérandosok, valamint a védénsk
figyelmének felhivisa a CMV fertdzés megeldzésének lehetséges mddjairdl, valamint a hazai
CMYV fertézések epidemiologiajardl.

6. A kedvezdtlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Ilyen eseményre nem szamitunk.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések

Az 1992, évi LXIII tdrvény a személyes adatok védelmérdl és a kozérdekdl
adatok nyilvdnossagarol alapjan. Az adatgyiijtésben és az adatfeldolgozésban



egészscgiigyi adatait az Egyetem szabalyzatéanak megfeleléen kezeljiik.

8. A Kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Khi?, Student-teszt

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdekii adato%at a honlapjan ko6zzé
teheti.
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