SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbioldgiai Regionlis és Intézményi Kutatésetikai Bizottsaga
Elndk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tandr

Levélcim: I. sz. Belgy6gyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie bsarki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgokt6l, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V.9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlitozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovédhagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kézoljon!

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

Anaerob véraramfertdzések eldfordulasanak epidemioldgiai vizsgalata

A kérelem iktatdsi szama: (Zg 2045-SLTE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Burian Katalin, intézetvezet$ egyetemi
docens

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar¢ orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

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



1. A kutatas célja

A 2012-es és 2018-as évre vonatkozd, a Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gyorgyi
Albert Klinikai kézpont kiilonbéz6 klinikdin kezelt betegek anaerob kérokozdk altal
okozott véraramfertdzéseinek, illetve a referenciaként legytijtend$ methicillin-rezisztens
Staphylococcus aureus (MRSA) és sz€lesitett-spektrumu béta-laktamaz-termel (ESBL)
Escherichia coli fertézéseinek retrospektiv vizsgalata.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

A mikrobioldgiai adatbazisabdl legytijtétt (2012-es és 2018-as évre vonatkoz6) kiilonb6zé
anaerob kérokozdk altal okozott véraramfertdzések, illetve a referenciaként legylijtend6
methicillin-rezisztens  Staphylococcus aureus (MRSA) és szélesitett-spektrumu  béta-
laktaméz-termel (ESBL) Escherichia coli esetén a klinikai adatgytijtéshez a MedSol és
korlap dokumentaciét kivanjuk felhasznalni. Adatbézisunk szerint ezek a fertdzések a
vizsgalati periédusok alatt mintegy 250 beteget érintetiek, a betegekre vonatkozdan a
kévetkezé adatok keriilnek legytijtésre: életkor, nem, baktérium, fertézés lokalizacioja,
sebészi beavatkozas, antibiotikum kezelés, antibiotikum kezelés idotartama, gyogyulas
id6tartama, klinikai kimenetel. A legytjtott adatokat a mikrobiologiai adatbézisbol gytijtott
izolatumokra vonatkozé adatokkal Gsszevetjiik és értékeljiik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Identification and Antimicrobial Susceptibility Testing of Anaerobic Bacteria: Rubik's
Cube of Clinical Microbiology? Gajdécs M., Spengler G., Urban E. Antibiotics 2017 Nov
7;6(4). pii: E25. doi: 10.3390/antibiotics6040025.

2. The role of anaerobic bacteria in bacteremia. Brook I. Anaerobe 2010 Jun;16(3):183-9.
doi: 10.1016/j.anaerobe.2009.12.001 .

3. Clinical characteristics and antimicrobial susceptibilities of anaerobic bacteremia in an
acute care hospital. Thean Yen T., Lily Siew Y., Nga Lee L., Kwanga S., Raob L., Ching E.
Anaerobe 2017 Feb; 43: 69-74. doi: 10.1016/j.anaerobe.2016.11.009

4. Reemergence of Anaerobic Bacteremia. Lassmann B., Gustafson D.R., Wood CM.,
Rosenblatt J.E. Clinical Infectious Diseases 2007 Apr; 44: 895-900. doi:10.1086/512197

5. Clinical significance and outcome of anaerobic bacteremia. Salonen J.H., Eerola E.,
Meurman O. Clin Infect Dis 1998 May;26: 1413-1417.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdama, illetve kére, neme, életkora

Adatbazisunk szerint ezek a fertézések a vizsgalati periodusok alatt mintegy 250 beteget
¢rintettek, kézel azonos aranyban férfiakat és néket egyarant.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szama EiM rendelet 20/Q. §-zina}( alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi



tajékoztatas’ (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhet6 médon t6rténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutats
cérdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. februar 10.

Gajdacs Mari6
\/

intézményvezetd neve és alairisa

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képvisel§ tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi orvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatas az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméra hozzéférhetd médon torténs nyilvanossagra hozasaval térténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérsl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozoini kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kételezd. Kételezd
adatszolgdliatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabadlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kiillonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokar. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jogorvoslati lehetbségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségénck mindenki szémdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jirna.




