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Téargy: Bordetella pertussis immunologiai diagnosztikai vizsgalati eredmények statisztikai

felhasznalasa

Tisztelt EInok Ur!

Tisztelettel kérem a kutatashoz kutatasetikai engedély kiallitasat és a vizsgalat

nyilvantartasba vételét.

A kutatds megnevezése: Bordetella pertussis immunologiai diagnosztikai vizsgalati

eredmények statisztikai felhasznalasa

Megbizd neve: Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont Védelem-egészségiigyi Szervek,

Jarvanyvédelmi és Tudomanyos Kutato Intézet

A vizsgalatvezetd neve: Nagy Agnes alezredes. intézetvezetd

A vizsgalat végzésének helye: Magyar Honvédség Egészségligyi Kozpont Védelem-

egészségligyi Szervek, Jarvanyvédelmi és Tudomanyos Kutato Intézet

A vizsgalat kezdetének iddpontja és varhato befejezésének ideje: 2024.11.01. —2025.05.31.

A vizsgalatban résztvevok szama: kortilbelil 1000 £6

Budapest, 2024.10.14.
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Nagy Agnes alezredes



NYILATKOZAT
Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok tekintetében a 23/2002. (V.9.) EiM rendeletre
figyelemmel nyilatkozom, hogy a kutatasi terv 6sszedllitasa a hatalyos jogszabalyokban ¢s az

Orvosok Vilagszovetsége Helsinki Deklaraciojaban foglaltaknak megfeleléen tortént.

Budapest; 2024.10.14.
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Nagy Agnes alezredes

kutatas vezetoje

ADATVEDELMI NYILATKOZAT

Kijelentem, hogy — figyelemmel a vonatkozé nemzetkdzi dokumentéaciokra is — ismerem ésa
kutatas soran betartom Magyarorszag Alaptorvényének ¢és a hatalyos jogszabéalyoknak a
személyiségi jogok. az egészségiigyi személyes adatok védelmére, valamint a szerz6i jogok

védelmére vonatkozo rendelkezéseit.

Budapest; 2024.10.14.
Nagy Agnes alezredes

kutatas vezetoje

NYILATKOZAT

Bordetella pertussis immunolégiai diagnosztikai vizsgalati eredmények statisztikai
felhasznalasa” cim{ kutatas anyagi fedezetének forrasarol.

A Kutatas non-profit, a vizsgalatvezetdnek. illetve a vizsgalatot végzéknek semmilyen

jellegli anyagi érdeke nem fiizédik a vizsgalathoz.
Budapest; 2024.10.14.
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SZINOPSZIS (MAGYAR NYELVU OSSZEFOGLALO)

1

o

(US)

A vizsealat megnevezése (cime): Bordetella pertussis immunologiai diagnosztikai

vizsgalati eredmények statisztikai felhasznalasa

A vizsgalatban résztvevd egészségiigyi szolgaltatd neve €s székhelyve: MH

Egészségiigyi Kozpont, 1134 Budapest, Robert Karoly krt. 44.

Vizsgalatvezetd (kérelmez6) neve és székhelye: Nagy Agnes alezredes. intézetvezetd.

1134 Budapest, Robert Karoly krt. 44.

A vizsgalatban kozremiikodé munkatéarsak neve és munkakdore:

- Nagy Agnes alezredes, intézetvezetd

- Petyus Istvén alezredes, alosztalyvezetd

- Pereszlényi Csaba Istvan 6rnagy, laboratoriumvezetd f6tiszt

- Dr. Babinszky Gergely Csaba 6érnagy, tudomanyos fémunkatars f6tiszt
- Dr. Szentgyorgyi Viktor drnagy

- Dr. Fent Janos honvédelmi alkalmazott

- Kiss Andrea honvédelmi alkalmazott

- Bognar Csaba honvédelmi alkalmazott

- Sarosi Imre hadnagy

- Farkas Fanny honvédelmi alkalmazott

- Németh Kata honvédelmi alkalmazott

A vizsgdlat célja: Bordetella pertussis immunologiai diagnosztikai vizsgalati

eredmények statisztikai felhasznalasa

Bevalasztasi kritériumok:

- Onkétesen jelentkezd katondk, honvédelmi alkalmazottak az MH személyi

allomanyabol

Kizarasi kritériumok: -

A vizsgalat tervezett kezdete: 2024.11.01.
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9. A vizsgalat varhato befejezése: 2025.05.31.

10. Varatlan esemény bekovetkezése esetén az intézkedési terv:

Az orvostechnikai eszkozokrdl szolo 4/2009.(111.17.) EGM rendelet 12.§-ban

foglaltaknak megfelelden jelentjiik.

KUTATASI TERV

A téma cime: Bordetella pertussis immunologiai diagnosztikai vizsgdlati eredmények

statisztikai felhasznalasa

A kérelmezé  neve: Nagy Agnes alezredes, intézetvezetd: email  cime:

balazsnagy.agnes@hm.gov.hu

Munkahely: Magyar Honvédség Egészségiligyi Kdzpont Védelem-egészségiigyi Szervek,
Jarvanyvédelmi és Tudomanyos Kutato Intézet, 1134 Budapest, Robert Karoly krt. 44.

A vizsgalatot tamogatd cég neve, magyarorszagi képviseletének cime: -

A probléma jelentdsége:

Egyes felmérések szerint a magyar lakossag koriilbeliil 80%-a nem rendelkezik megfeleld
ellenanyaggal a Bordetella pertussis korokozoval szemben, igy sziikség lehet a nem

megfeleld védettséggel rendelkez6k védoéoltasban részesitésére.

A vizsgalat tervezett célja, varhato eredménye: A vizsgalatban részt vett onkéntesek az

eredményeiket a medikai rendszerben megtekinthetik. A diagnosztikai eredmények
statisztikai modszerekkel vald elemzésének segitségével egy monitoring rendszer valik

elérhetdve.

Kutatasi elrendezés:

- A kérdoiv kitoltése

- A kapott eredmények statisztikai elemzése

Vizsedlati személyek gytijtése, bevonasi €s kizarasi kritériumok:

Vizsgalatra 6nként jelentkez6 MH EK allomany.

A vizsgalat tervezett kezdésének idépontja és id6tartama: 2024.11.01. - 2025.05.31.

A vizsealatba bevont személyek szama. életkora: Kb. 1000 {6, 18 év felettiek.




Biztonsagi megfontolasok: Biztositjuk a kutatisban résztvev6k anonimitasat és adataik

bizalmas kezelését. Tovabba a résztvevok tudataban vannak a kutatds céljainak, ¢s hogy

onkéntesen vesznek részt.

A vizsgalatban alkalmazott laboratériumi moédszer: Mar jo ideje elfogadott laboratoriumi

modszer, melynek biztonsdgossagarol szamtalan irodalmi adat all rendelkezésre.

Budapest, 2024.10.14.
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A vizsgalat soran alkalmazott kérd6iv

BORDETELLA PERTUSSIS (SZAMARKOHOGES) vizsgalat

NEME: Férfi[ [ N6[ ]
ELETKORA: 18-25[ . 26-30 [ . 31-35[ ], 36-40[].41-45[_].46-50[_].51-[]

AZ UTOBBI 3 HONAPBAN VOLT LEGUTI MEGBETEGEDESE?: Igen[ ], Nem[ ]

MUNKAHELYI, CSALADI KORNYEZETEBEN _ELOFORDULT _LEGUTI
MEGBETEGEDES AZ ELMULT 3 HONAPBAN?: Igen[ ], Nem[ ]

HA VOLT LEGUTI MEGBETEGEDESE, HOZZAVETOLEGESEN MIKOR
KEZDODOTT, ES MENNYILIDEIG TARTOTT2:......oiiiiiiiiiiiciniccieiiecse s

JART-E ON VAGY KOZELI HOZZATARTOZOJA OLYAN KULFOLDI
ORSZAGBAN, AHOL TUDOMASA SZERINT BORDETELLA PERTUSSIS
(SZAMARKOHOGES) SZORVANYOSAN VAGY ENDEMIASAN JELEN VAN?:

Igen| ],Nem| |

DIAGNOSZTIZALTAK ONNEL BORDETELLA PERTUSSIS MEGBETEGEDEST?:

Igenl_] .Nem[ |

BORDETELLA PERTUSSIS ELLENI VEDOOLTAST KAPOTT-E AZ ELMULT:

1 évben:[ ]

3 évben:[ ]

5 évben:[ ]

7 évben:[__|

10 évben: E
10+ évben: :l




