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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szimara’

A Kkitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptet
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az daltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairsl. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvénossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-té] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekt adatok,
amelyeket bérki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsdt tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsg a sajat honlapjan
minden €érdekl8dd szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Solobacterium moorei okozta infekciok jellemz6i 2016-o0s délkelet-magyarorszagi klinikai
esetek bemutatasan keresztiil
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Sarvari Karoly Péter Ph.D.
egyetemi tanarsegéd,
az orvosi mikrobiolégia szakorvosa

"' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozissal jéré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jér

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont al4 nem tartoz6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Bz a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szvege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerz6i jogrdl sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A Solobacterium moorei Gram-pozitiv, obligat anaerob palca, mely az oropharynxban
€16 mikrobiom tagja. Opportunista patogénként sokféle infekcioban leirtdk, jellemzben
szgjiireget érint6 fert6zésekben, mint pl. periimplantitis, gy6kércsatorna infekcio,
dentoalveoldris talyog, apikdlis endodotélis tdlyog. Ezek kozos jellemzoje, hogy aerob-
anaerob kevert infekciok. A maésik fontos csoportjat az infekcidknak a kiilonbdzé daganatos
megbetegedésekhez (cervix carcinoma akut proctitis-szel, colon carcinoma, prosztatadaganat
pneumonidval, myeloma multiplex) tarsult bacteriaemidk jelentik, de kitenyésztették mar
szeptikus pulmonéris embodlidban szenvedd beteg haemokultirajabol is, melyek altalaban
monobakteridlis infekcidk. Egyéb klinikai képekben is izolaltak, pl. perforalt appendicitisbdl,
piloniddlis cystabol, axilla furunculusbdl, perirectalis talyogbol. Mivel illékony
kénvegyiileteket (Volatile Sulfur Compounds, VSCs) képez, szerepet jatszik a halitosis
patogenezisében is.

Kutatdsunk sordn 6 paciens esetének vizsgalatat tervezziik, akiket 2016. folyamén a Szegedi

Tudomanyegyetem AOK klinikain kezeltek. Vizsgalatunk soran az aldbbi kérdésekre

keressiik a valaszokat:

1. Melyek a betegek diagnézisai, milyen prediszponald tényezé/tényezok ismertek?

2. Az érintett paciensek kozott van-e olyan, aki arciiregi infekcidban és/vagy halitosisban
szenved?

3. A bekiild6 diagnézisok kozott szerepel-e olyan, amelyet még az eddig megjelent
publikécidkban még nem kozoltek és 6sszefiiggésben all a S. moorei infekcioval?

4. Mely esetekben izolaltuk a S. moorei-t szintenyészetben és melyekben vegyes infekcio
tagjaként?

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Epidemiolégiai adatok kiértékelése, sszehasonlitdsa irodalmi adatokkal.
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok sziama, illetve kore, neme, életkora

RésztvevOk szama: 6 beteg
neme: nék: 2 férfiak: 4
életkora: noék: 63, 71 év
férfiak: 43, 49, 53, 58 év

Vizsgélati alanyok koére: 2016. folyamén a Szegedi Tudoményegyetem AOK
klinikain kezelt olyan betegek, akik klinikai mint4jabol a Szegedi Tudoményegyetem
AOK Klinikai Mikrobioldgiai Diagnosztikai Intézetében Solobacterium moorei-t
izolaltunk.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaro vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamédnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra
hozzaférheté médon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkil megismerheti.

3 A beavatkozassal nem jaroé, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvképtelen vagy korldtozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyez nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés idétartamdnak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdméra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kzolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érinteitet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arvdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szémdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdarna.



Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. méjus 10.
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