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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6é Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torveny is
védi.4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatésa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tijékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkajénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1IL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlétozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Ritka ektoparazit6zis Magyarorszagon: human thelaziasis
A kérelem iktatasi szama: /( Ch / 202 4- 5271 RIS
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Juhasz Hajnalka, klinikai mikrobiologus

SZTE AOK Orvosi Mikrobiologiai Intézet

I A 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalathato adatok kozérdekii nyilvénos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nezve kockézattal jar

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

3 Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL t6rvény, a szerz6i jogrol sz016 1999. évi
LXXVL térvény.



Dr. Thury Géza, szakorvosjelslt

SZTE AOK Szemészeti Klinika

1. A kutatds célja

Thelaziazisnak olyan szemféreg fertézést neveziink, melyet a thelazia fonalféreg fajok,
ezen beliil is Eur6paban az ugynevezett Thelazia callipaeda okoz. A féreg els6sorban
hazi-és vadon €16 emlés allatokat fertéz, de szdmos humdan esetet is leirtak. A Tavol-
Keleten széles korben elterjedt, azonban az elmult néhany évben t6bb autochton allati és
emberi fertdzésrél szamoltak be Eurdpa-szerte. A fertézés vektora a him Phortica
variegata (gylimodlcslégy). A legyek marciustdl oktoberig aktivak, foként erdés
teriileteken €s gylimolesosokben taldlkozhatunk velik. A him légy az érzékeny gazda
konnyével taplalkozik, mikozben fertdz6képes larvat juttat annak szemébe. A
fert6z0képes harmadik stadiumos larva 5-6 hét alatt kifejlett féreggé fejlédik, amely a
conjunctiva zsékban él6skddik. A leggyakoribb klinikai tiinetek konnyezés, viszketés,
idegen test érzés, conjuctivitis, keratitis de sulyos esetekben akér cornea fekély is
kialakulhat. A humdn thelaziazissal kapcsolatos tudoményos informacidk korlatozottan
allnak rendelkezésre, tudomdsunk szerint Magyarorszagon az els§ ismert humén
autochton 7. callipaeda fertézést szeretnénk kozolni, mellyel célunk, hogy felhivjuk a

klinikusok figyelmét a lehetséges esetekre.
2. A kutatas megszervezése és médszerei

2020. oktdber 16-an 46 éves nd beteget kotéhartya gyulladassal az SZTE AOK
Szemészeti klinikéra utaltak, ahol bal szemébél 3 db 1 cm-es fonalférget tavolitottak el,
melyet az SZTE AOK Orvosi Mikrobioldgiai Intézetbe kiildtek azonositasra. Morfolégiai
tulajdonségok alapjan T callipaeda-nak azonositottuk az €16sksddt, melyet molekuldris
vizsgalattal is alatdmasztottunk. Az esetet hazai/nemzetk6zi folydiratban szeretnénk

kozolni.



3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Farkas, R., Takacs, N., Gyurkovszky, M. et al. The first feline and new canine cases
of Thelazia  callipaeda (Spirurida:  Thelaziidae) infection in  Hungary. Parasites

Vecrors 11, 338 (2018). https://doi.org/10.1186/s13071-018-2925-2

Wei, X., Liu, B, Li, Y.et al. A human corneal ulcer caused by Thelazia callipaeda in
Southwest China: case report. Parasitol Res 119, 3531-3534 (2020).
https://doi.org/10.1007/s00436-020-06850-w

Dolff S, Kehrmann J, Eisermann P, Dalbah S, Tappe D, Rating P. Case Report: Thelazia
callipaeda Eye Infection: The First Human Case in Germany. Am J Trop Med Hyg. 2020
Feb;102(2):350-351. doi: 10.4269/ajtmh.19-0483. PMID: 31912777, PMCID: PMC7008349.

Paradzik MT, Samardzi¢ K, Ziviénjak T, Martinkovi¢ F, Janjetovié 7, Mileti¢-Medved M.
Thelazia callipaeda--first human case of thelaziosis in Croatia. Wien Klin Wochenschr. 2016

Mar;128(5-6):221-3. doi: 10.1007/s00508-015-0889-1. Epub 2015 Nov 5. PMID: 26542130.

éabanové, V., Kocdk, P., Vichova, B. et al. First autochthonous cases of canine thelaziosis in
Slovakia: a new affected area in Central Europe. Parasites Vectors 10,179 (2017).
https://doi.org/10.1186/s13071-017-2128-2

Vale B do, Lopes AP, da Conceigéo Fontes M, Silvestre M, Cardoso L, Coelho AC. 2019.

Thelaziosis due to Thelazia callipaeda in Europe in the 21st century — a review. Veterinary

Parasitology, 275, 108957.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

2020. oktéber 16-an az SZTE AOK Szemészeti Klinikan kotohartya gyulladassal

jelentkez6 46 éves nd beteg.

S. Retrospektiv, beavatkozadssal nem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvdnos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tajékoztatdas — killondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés

3 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EUM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatdsatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alébb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok



esetén — megtérténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdméra
hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomaésul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.
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megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozéasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

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

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelini az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrdl és Jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvosiati lehetSségeire is.

(4) 4 tdjékoztatds — killénosen statisztikai vagy tudomadnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokar is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés 1ényének, az érintettek kirének, az adatgyijjtés céljanak, az
adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetlségének mindenki szdmdra hozzdférheté médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna,
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