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

Levélcim: L. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaré vizsgdlat szamara

A téma megnevezése

“Condyloma gydgyuldsat befolyasolo tényez6k”

A kérelem iktatasi szama: Aé‘/
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A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. Gaal Magdolna egyetemi adjunktus,
b&rgyogyasz és nemibeteg gyogyasz szakorvos

1. A kutatas célja

A human papillomavirus (HPV) infekcié az egyik leggyakoribb szexualisiton terjedd
betegség, amely kérokozénak 6-os és 1ll-es tipusai bizonyitottan részt vesznek a
betegség genitoanalis (a kiils6 nemiszerveket és a végbélnyilast érinté), valamint
orolaryngedlis (szaj- és gégenyalkahartydt bevond) szemolcsok patogeneziseben. A
genitoanalis szemdlcsét condylomanak nevezzik. A megbetegedés jellemz8en panaszt
nem okozd, bérbél kiemelked8, szemolcsszerd, érdes felszind, ,kakastaréjszerd”
névedékek forméjaban lathaté a genitaliakb6rén, de eléfordul ettdl eltérd lokalizacioju,
vagy éppen szubklinikus, tiinetmentes megjelenés is. A betegség a tiinetszegénység, a
hosszl lappangasi id6, valamint a perzisztald, tartosan fenndllé fert6z6 képesseg
lehet8sége miatt a populdcié kérében rohamosan képes terjedni. Egyszerre t6bb tipusu
HPV virussal valé fert6zottség is fennallhat. A magas rizikdju (high risk) HPV tipusok
fokozzak bizonyos tipust (pl. cervicalis, anorectalis) rosszindulatd daganatok rizikojat.

A condylomak kezelése sokszor hosszadalmas, bizonyos lokalizaciékban igen nehéz, a
szemolesdk lehetnek terapia rezisztensek, gyakran recidivalnak. A kezelési mod
megvélasztasanal figyelembe kell venni a léziok szamat, méretét és lokalizaciojat, a
beteg preferencidjat, compliance-ét. Nagyon fontos a kezelSorvos jartassaga és
eszkoztara.

A legtébb beteg tobbszori kezelést igényel, mely honapokig tarthat. Specifikus antiviralis
terapia nem all rendelkezésre, igy nincs egyetlen optimalis terdpia. Minden kezelésnek
van elénye és limitje is. Kevés a kontrollalt, randomizalt vizsgélat és még kevesebb az
dsszehasonlitd vizsgalat.

Lezajlott HPV fertézés utdn védettség nem alakul ki, visszafert6z6dés ugyanazon, vagy
mas HPV tipussal gyakori. A HPV ellenes védGoltas primer és szekunder prevenciora is
javasolt.

Jelen kutatasunk célja a condyloma gy6gyuldsat befolyasolé tényez6k (nem, életkor, a
condyloma tiineteinek fennalldsi ideje, szexualis partnerek szama, védekezés modja,

partner(ek) tiinetei, HPV vakcinacio, kezelési mdd és gyakorisag) vizsgalata prospektiv
médon.



2. A kutatds megszervezése és madszerei

Szakdolgozati munka alapjat képezd nem kereskedelmi céld, monocentrikus, beavatkozassal
nem jaro, prospektiv adatgydijtés.

A Szegedi Tudomanyegyetem BGrgydgydszati és Allergoldgiai Klinika BSr és Nemibeteg
Gondozd STD rendelésén condylomaval diagnosztizalt és ellatott betegek kérében kérdéiv
segitségével a condyloma gyodgyulasat befolydsolod tényezbket szeretnénk vizsgalni.

A kérdGiv a kévetkezd témakordket bleli fel: nem, életkor, a condyloma tiineteinek fennallasi
ideje, szexualis partnerek szama,védekezés maddja, partner/partnerek tiinetei és ismert HPV
fert6zottségi statusza, HPV vakcinaltsagi statusz, kapott oltas tipusa.

A betegek szdmara a_vizsgalatban vald részvétel kiilén megjelenést nem igényel, mivel a
rutin egészségligyi ellatas folyaman kérjiik fel a vizsgdlatban valé részvételre. Az elsé vizit
alkalmaval kérdGiv kit6ltésére keriil sor a condyloma diagnozisanak felallitasat kévetéen.

A kérdGivek kitoltése dnkéntes.

A betegeket a vizsgalat lezarasaig (2019.12.31.) tervezziik kovetni, a vizitek a normal
betegellatas szerint torténnek, a masodik és minden tovabbi viziten csak a kezelés és a
tlinetmentesség elérésének ideje kertl dokumentalasra. Tiinetmentesség elérését kévetben
tobb vizitre nem keriil sor.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai
e C.J.N. Lacey et al, 2012 European guideline for the management of anogenital warts
e (CDC 2015 Sexually Transmitted Diseases Treatment Guidelines Anogenital Warts
https://www.cdc.gov/std/tg2015/warts.htm
e |USTI 2018 guideline

https://www.iusti.org/regions/europe/euroguidelines.htm

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

A prospektiv kérdGives vizsgalatba a Szegedi Tudomdnyegyetem BOrgydgyaszati és
Allergoldgiai Klinika B6r- és Nemibeteg Gondozéintézet STD rendelésén megjelent né és
férfibetegek koéziil tervezzilk bevonni azokat a 18 év feletti nGket és férfiakat, akiknél
condyloma igazolodik, s igy kezelésben részesiilnek.

El6relathatdlag dsszesen 50-100 beteg bevonasat tervezziik. Kizarasi kritérium: a
cselekvbképtelenség és az irni-olvasni nem tudas.

5. Az dsszegylijtott adatok értékelése, statisztika

Azadatokfeldolgozasa, értékelése VASSARSTATS programmal,
McNemar’s test ésT-teszt modszerreltorténik.



6. Adatkezelés

A kérdésekre adott valaszokat és a vizsgalatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a
vonatkozo  jogszabalyoknak  (Az  informdciés  6nrendelkezési  jogrél és  az
informécioszabadségrol szolé 2011. évi CXIl. Adatvédelmi torvény; Az egészségligyi és a
hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérél és védelmérdl szélé 1997. évi XLVII. trv.)
megfelel&en kezeljiik.

A vizsgalat soran feldolgozasra keriil6 adatokat kédolva tiintetjiik fel, amelyekbél a beteg
személyazonossaga nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szObeli el6adds formajaban tudomdnyos iilésen ismertetjiik, abban a résztvevSk
szemelyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyds utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan
kozzé teszi.

Szeged, 2019. marcius 4.
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