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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozassal nem jaro vizsgalatok” szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatisetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb
torvény is védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatéalyba léptetd 2002. évi VL. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérél sz6lé miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkévetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok
fontosabb adatairdl. A kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjénak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot.
A kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat
honlapjdan minden érdekl6dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekti adatokat.
Szakmai vagy szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot ne kozoljon!

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

Kérddgives felmérés recurrens vulvovaginitisben szenvedé nébetegek kirében
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1. A Kutatas célja

A chronicus recidivalé vulvovaginalis candidiasis (RVC) szév8dményes formajardl évente
legaldbb négyszer jelentkez$ fertbzéses epizéd jelentkezése esetén beszélhetink. A
megbetegitd korokozok 4ltaldban non- albicans Candida fajok. Etiologiai tényezéként ismert,
hogy terhesség, immunszuprimalt llapot, diabetes mellitus hajlamosito tényezdje lehet a
hiivelygyulladésnak.

Kérddives vizsgalatunk célja, hogy felmérjiink a chronikus recurralé vulvovaginalis
candidiasis prevalencidjat, lehetséges kockazati tényezOket és tarsuld betegségek koroki

szerepét.

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvédnos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozassal jaré vizsgilat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar h)
beavatkozassal nem jard vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M.rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos szévege alapjan késziilt.

YA taldlmanyok szabadalmi oltalmérél szolo 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrdl szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.

2. A Kkutatas megszervezése és méodszerei

Az SZTE Sziilészeti és N6gyogydszati Klinika Ambulancigjanak recurrens vulvovaginitisben
szenvedd betegei kozill vonunk be 350-400 f6 18 év feletti n6ét. Minden résztvevének meg
kell felelnie a bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

Bevonudsi kritériumok:

Olyan nébetegek, akiknek az elmult egy évben legalabb négy alkalommal volt mikrobiologiai
modszerekkel verifikalt vulvovaginalis candididsisa. A kontrollcsoportba olyan nébetegek
bevondsat tervezziik, akiknek nem szenvednek RVC-ben.

Kizarasi kritériumok:

Malignus daganatos megbetegedés.



Az adatok régzitése anonym moddon torténik, a kérdodiv kérdései az aldbbiakra vonatkoznak
1. A nObetegek altalanos demografiai adatai: nem, életkor (sziletési év), foglalkozas
csaladi allapot
2. Reprodukciora és intimhigieniara €s életmodra vonatkozé kérdések

3. A sziilész-négydgyasz attitlidjének és ismereteire vonatkozo6 kérdések

Adatok elemzése:

- Leiro jellegii statisztika a kérdoivet kit61t6 ndbetegek demografiai adataira vonatkozoan

- A Kkérddivet kitoltdé nobetegek reprodukciora és életmddjara vonatkozd kérdések és
jelentkez6 tiinetek kozotti 6sszefliggés vizsgalata

- A fentebb felsorolt pontok ko6zott Osszefiiggés/kapcsolat keresése és a kapott adatok
Osszehasonlitdsa RCV-ben nem szenved6 nék adataival

- A korabbi kiilfoldi felméréssel vald dsszehasonlitas

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

_Gilbert G. G. Donders et al. Self-elimination of risk factors for recurrent vaginal
candidosis Mycoses Volume 54, Issue 1, pages 3945, January 2011

Ingela Danielsson et al. Vulvar vestibulitis: a multi-factorial condition
BJOG: An International Journal of Obstetrics & Gynaecology Volume 108, Issue 5, pages
456-461, May 2001

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

-400 16 18 év feletti ndk

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak ¢és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara
hozzaférheté mddon torténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan k6ltséggel 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 kutatds



érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdek(l adatokat a honlapjan k6zzé
tesz

* A beavatkozéssal nem jar6, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz0lo tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskortl, cselekv6képtelen vagy korlatozottan cselekv8képes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmaéra hozzaférhetd mddon torténéd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekil adatok nyilvanossagérdl szolo 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kézoini kell, hogy az adatszolgditatds dnkéntes vagy kotelezd, Kotelezd
adatszolgadltatas esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyerdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tagjékoztatas — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara hozzdférheté modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardmytalan koltséggel jdarna.



Szeged, 2012. 09. 05.
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