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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgailatok1 szamara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt addé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007, TI1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekti adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Methicillin rezisztens Staphylococcus aureus hordozas aranyanak felmérése fogaszati

kezelésre jelentkez6 pacienseknél

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre €s beosztasa: Dr. Hajdu Edit, egyetemi docens, bonrd Sun

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

A methicillin rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) egyre nagyobb aranyu

elterjedése felveti annak a sziikségességét, hogy ne csak a kérhazakban hosszan tartéan

kezelés alatt 4116 betegeknél, hanem az otthonrdl érkez6 pacienseknél is végezziink

felmérést az MRSA hordozds mértékérsl. A tiinetmentes MRSA hordozas felmérése a

vizsgalat célja a fogdszati beavatkozasra jelentkez6 feln6tt paciensek kdrében. A

hordozast az orr és a garat teriiletén kivanjuk vizsgalni. Felméréstinkkel fel kivanjuk

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

WHholo (o,

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és

minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szémt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatalyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmarol szol6 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi

LXXVI. torvény.



mérni annak a veszélyét is, hogy a fogészati elldtasban dolgozo fogorvosok és
fogorvostan hallgatok milyen mértékben vannak kitéve az MRSA-val valé kolonizacio
veszélyének. Az MRSA hordoz6 paciensek dekolonizaciéjaval meg tudjuk elézni a
vizsgalatot kovetSen esetlegesen tervezett szdjsebészeti beavatkozast kovetd MRSA
okozta fertdzést.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsigat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (clegendd a kutatés iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

Jarobeteg ellatasra jeletkezd paciensekbol

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevik szima (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

A felmérésbe 150 felnétt pacienst kivanunk bevonni, aki a Fogaszati és Szajsebészeti
Klinika jarébeteg szakrendelésén megjelenik korra és nemre valé tekintet nélkiil.

5. A kutatas modszerei

Mintavétel bakterioldgiai tenyésztésre. A tenyésztést MRSA szelektiv taptalajon
végezziik, karakteres telepek novekedése esetén meger6sitd vizsgalatokat végziink.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A mintavételeket a rutin torok és orrvaladék vételével megegyezden végezziik.
Kellemetlenség esetlegesen a torokvaladék vételekor kdvetkezhet be, amikor a garatfal
érintése hanyingert idézhet el6. A mintavétel idében gyorsan elvégezhetd, a kellemetlen
érzés csupan pillanatokig tart.



7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A felmérésben résztvevok adatait a MedSolution rendszerben kezeljiik, igy hozzaférés
csak jogosultsag esetén lehetséges

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Kiilon statisztikai feldolgozas nem sziikséges. Azt allapitjuk meg, hogy a paciensek
MRSA hordozdk vagy nem.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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