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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkoz4ssal nem jiré vizsgalatok® szimara®

A Kitltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas -fejlesztési tevékenység sorédn létrejovo szellemi javakat Magyarorszigon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Ny]latkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munk4janak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. II. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléd6 szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak minésiil, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A hugyuti fert6zések eléforduldsanak, klinikai jellemzéinek és terapidjanak
felmérése az alapellatisban

A kérelem iktatdsi szdma: Q (% 20
20

A kérelmez6 neve, munkakdire és beosztasa: Dr. Juhasz Zoltén, szakorvos, PhD hallgaté

YA 23/2002. (V. 9.) szamn EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.
2 A 23/2002. (V. 9.) szamit EiiM rendelet 20/B, § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomany1 kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.
* A taldlményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Célunk a vizsgalattal a higydti fertdzések eldforduldsanak, klinikai jellemzOinek és kezelésének
felmérése. Prospektiven az orvos és a beteg éltal Snkéntesen kitdltendd kérddivvel vizsgélni kivanjuk a
hugyuti fertézések jellemzo tiineteit, a betegek alapbetegségeit, a rendelt antibiotikumokat, a terdpia
id6tartamét, mikrobioldgiai vizsgélat megtdrténtét. Az eredmények ismeretében megéllapithato lesz a
komplikdlt és nem komplikalt hugyiti fertdzések eléforduldsa, tiinettana, az 4ltaldban rendelt
antibiotikum csoportok. A kapott adatok alapjan &sszehasonlithatéak lesznek az egyes haziorvosi
korzetek, az antibiotikum rendelés jellemzoit az érvényben 1év6 hazai €s nemzetkozi iranyelvekhez és
mindségi indikdtorokhoz tudjuk hasonlitani. Eredményeink alapjan megitélhetd lesz az antibiotikum
felhasznalds jelenlegi tendencidja, mindsége, megfelelosége. Ez az optimalis, szakmai ajénlasokhoz
igazodd antibiotikum rendelési gyakorlat, a rezisztencia csokkentése szempontjabdl kiemelt
fontossagy.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

A Dél-alfoldi régioban véletlenszerlien kivalasztott 10-15 haziorvosi kérzetben torténik a
felmérés. Prospektiven 6 hénapig vizsgaljuk a hugyuti fert6zés tiineteivel jelentkezd
betegeket. Az orvos és a beteg is Snkéntesen, anonim mddon révid kérdbivet tolt ki,
mely a betegség tlineteire, alapbetegségekre, az antibiotikum rendelésre, mikrobioldgai
vizsgalatra vonatkozik. Elemezziik az antibiotikus terdpia megfelel6séget az aktualis
szakmai ajanlasok titkrében.. Az adatgy(ijt6 lapon rogzitett adatokat kodolas utan SPSS
for Windows szamitdgépes programmal dolgozzuk fel és értékeljiik. Az adatfelvétel és
rogzités sordn nyert informaciok alapjan az egyes betegek személye nem lesz
beazonosithato.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

1. Kamenski G, Wagner G, Zehetmayer S, Fink W, Spiegel W, Hoffmann K.:
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2. Johnson JD, O'Mara HM, Durtschi HF, Kopjar B.: Do urine cultures for urinary
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Dec;24(6):647-55.
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H; ESAC Project Group.: European Surveillance of Antimicrobial Consumption
(ESAC): quality appraisal of antibiotic use in Europe. J Antimicrob Chemother. 2011
Dec;66 Suppl 6:vi71-77.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgilati alanyok szima, illetve kore, neme, életkora

Vérhatéan mintegy 100-200 6, 2012 decemberl5 és 2013. junius 15. kozott, férfiak és
ndk vegyesen, a 18-65 éves korosztalybol.



5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idétartaméanak és az adatok megismerhetoségének mindenki szamara
hozzaférhetd médon torténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre sz6lé tijékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jévahagyas utn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2012. november 15.

/ o~
[
Prof. Dr. Wittmann Tibor Dr. Hajdu Edit
tanszékvezetd egyetemi tanar osztalyvezetd egyetemi docens
/] / (

...... Zﬂp Tl ! HW‘/\/M/\//

Prof Dr. Hajnal Ferenc L/ Dr. Juhasz Zoltan

tanszékvezets egyetemi tanar PhD hallgaté

kérelmez6




