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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata

beavatkozdssal nem jaro vizsgalatok szamara

A kit6lt6tt nyomtatvany adatait az etikai véleményt add Regiondlis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet&vé kell tennie barki szamara.

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

“Hiivelyi probiotikum hasznalatdanak és hatasossaganak retrospektiv vizsgélata
vaginosisok esetén”

A kérelem iktatdsi szama: 86%20/(6;52 =

A kérelmez6 neve, munkakédre és beosztdsa: Dr. Gadl Magdolna egyetemi adjunktus,
b8rgydgyasz és nemibeteg gydgyasz szakorvos

1. A kutatas célja

Jelen kutatasunk célja, hogy retrospektiven feldolgozzuk klinikdnk STD ambulancidjén
megjelent, vaginosisban/vaginitisben szenved§ betegeinknél az elézetes, vagy altalunk
javasolt hiivelyi probiotikumok hasznalatdra vonatkozd adatokat és a kezelés
hatékonysagat a MedSolution rendszer segitségével.

Ha a hivelyben a f6leg Lactobacillusok &ltal alkotott normdl fléra egyensulya felborul,
akkor egyéb kérokozok telepedhetnek meg nagy szamban a hiively nyalkahartyan. Ha
anaerob baktériumok szaporodnak el, Ugynevezett bacterialis vaginosis alakul ki. Aerob
vaginitis esetén pedig aerob kdérokozdk pl. S. aureus, E. coli, S. agalactiae kolonizalédik a
hiively nydlkahartydjan, mely égd, viszket6 érzést okoz a hiivelyben, illetve
kdvetkezményként sulyos perinatalis szov6dmények jelentkezhetnek.

A vaginosisok terdpidjara vonatkozé CDC (Center of Disease Control) guideline nem
tartalmaz egyértelmd ajanldst bacterialis vaginosis esetén a huvelyflora visszadllito
hiivelyi probiotikumok addsaval kapcsolatban, mivel az irodalom &ttekintése sordn a
guideline készit8i arra jutottak, hogy nincs elég evidencia ezek hatékonysagardl az adott
kérképben,

A Klinikai gyakorlatban bacterialis vaginosis és aerob vaginitis diagnozis esetén gyakran,
de hivelyi panaszok esetén még pontos diagndzis feldllitdsa nélkil is sokszor
alkalmaznak hiivelyi probiotikumokat.

2. A kutatds megszervezése és mddszerei

Nem kereskedelmi céld, monocentrikus, beavatkozdssal nem jard, kizérélag retrospektiv
adatgylijtés, a MedSolution program segitségével.

A Szegedi Tudomanyegyetem Bdrgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika B6r és Nemibeteg
Gondozo STD rendelésén 2013.01.01. éta bacterialis vaginosis vagy aerob vaginitis miatt



A Szegedi Tudomanyegyetem B&rgydgydszati és Allergoldgiai Klinika B6r és Nemibeteg
Gondozo STD rendelésén 2013.01.01. 6ta bacterialis vaginosis vagy aerob vaginitis miatt
ellatasra keril§ betegek kértorténetének feldolgozdasat végezziik a végleges diagndzis, illetve
az anamnézisben szerepl6 vagy dltalunk javasolt hiivelyfléra visszaallitd készitmény tipusa,
haszndlatdnak id&tartama és a panaszmentesség elérésének tikrében — kizardlag mindig
retrospektiv médon.

A kutatas soran nyert adatokat statisztikai médszerekkel dolgozzuk fel és eredményeinket a
nemzetkdzi szakirodalomban kdzolt adatok tiikrében tervezziik értékelni.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. 2015 Sexually Transmitted Diseases Treatment Guidelines: Diseases Characterized by Vaginal

Discharge

2. Antonio MA, Meyn LA, Murray PJ, et al. Vaginal colonization by probiotic Lactobacillus
crispatus CTV-05 is decreased by sexual activity and endogenous Lactobacilli. J Infect Dis
2009;199:1506-13.

3. Abad CL, Safdar N. The role of lactobacillus probiotics in the treatment or prevention of
urogenital infections--a systematic review. J Chemother 2009;21:243-52.

4, Senok AC, Verstraelen H, Temmerman M, et al. Probiotics for the treatment of bacterial
vaginosis. Cochrane Database Syst Rev 2009:CD006289,

5. Mastromarino P, Macchia S, Meggiorini L, et al. Effectiveness of Lactobacillus-containing
vaginal tablets in the treatment of symptomatic bacterial vaginosis. Clinical Microbiology and
Infection 2009;15:67-74.

6. Hemmerling A, Harrison W, Schroeder A, et al. Phase 2a study assessing colonization
efficiency, safety, and acceptability of Lactobacillus crispatus CTV-05 in women with bacterial

vaginosis. Sex Transm Dis 2010;37:745-50.

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

A retrospektiv vizsgalatba a Szegedi Tudomanyegyetem BOrgydgyaszati és Allergoldgiai
Klinika B6r- és Nemibeteg Gondozdintézet STD rendelésén megjelent betegek kozdl
tervezziik bevonni azokat a betegeket, akiknél bacterialis vaginosis vagy aerob vaginitis
igazolddott 2013.01.01. ota.

5. Az Osszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika
Az adatok feldolgozasa, értékelése VASSARSTATS programmal,
McNemar's test, T-test modszerekkel torténik.



6. A tervezett vizsgalat élni kivan a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/Q. §-aban a
retrospekiv kutatasok szamara biztositott feimentésekkel.

7. Adatkezelés
A vizsgalatban a résztvevSk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabalyoknak (Az
informacids onrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrol széld 2011, évi CXIL.
Adatvédelmi torvény;, Az egészségligyi és a hozzadjuk kapcsolodd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl sz6lé 1997. évi XLVII. trv.) megfelel6en kezeljuk.

A vizsgélat sordn feldolgozasra keriil§ adatokat kddolva tiintetjiik fel, amelyekb6l a beteg
személyazonossaga nem allapithato meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjik vagy
szobeli el6adas formdjdban tudomanyos Ulésen ismertetjik, abban a résztvevdk
személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyds utan az RKEB a kdzérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2016. marcius 31.

r. Gadl Magdolna Prof. Dr. Kemény Lajos
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