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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

I sr s . r 2 r ,
beavatkozissal nem jaré vizsgalatok” szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetivé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesziési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptet
2002. évi VL. torvény, €s az orvosi kutatasok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato 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 tor6 tdjékoztatisat tartsa elsbdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Actinomyces spp. ltal okozott fertézések epidemioldgiai vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: o/ U / 201(G-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Burian Katalin, intézetvezetd egyetemi
docens

" A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdekli nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitseék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrél szolo 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

2008 és 2017 kozotti idészakban a Szegedi Tudoméanyegyetem Szent-Gyoérgyi Albert
Klinikai kézpont kiilénb6zé klinikdin kezelt betegek Actinomyces spp. fertdzéseinek
retrospektiv vizsgalata.

2. A kutatis megszervezése és médszerei

A mikrobiologiai adatbazisabol legytijtott (2008-2017) kiilonboz6 Actinomyces speciesek altal
okozott infekcidk esetén a klinikai adatgytijtéshez a MedSol &s korlap dokumentaciot
kivénjuk felhasznalni. A mikrobiolégiai adatbazis szerint a fenti idészak alatt a fertdzés
adatbazisunk szerint mintegy 400 beteget érintett, a betegekre vonatkozodan a kévetkezd
adatok keriilnek legytijtésre: életkor, nem, fertézés lokalizacioja, &llatkontaktus, sebészi
beavatkozas, antibiotikum kezelés, antibiotikum kezelés idétartama, gyogyulas idétartama. A
legytijtott adatokat a mikrobiologiai adatbazisbol gyljtott, az izoladtumokra vonatkozo
adatokkal sszevetjiik és értékeljiik.

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai
1. Wong W .K. Actinomycosis. BMJ 2011; 343 doi:10.1 136/bm;j.d6099

2.Li1J,Li Y., Wang C., Wu B., Wan J. Actinomyces and Alimentary Tract Diseases: A
Review of Its Biological Functions and Pathology. BioMed Research International 201 8,
Article ID 3820215, doi: 10.1155/2018/3820215.

3. Mabeza G.F., MacFarlane J. Pulmonary actinomycosis. European Respiratory Journal
2003 21: 545-551; doi: 10.1183/09031936.03.00089103

4. Kononen E., Wade W.G. Actinomyces and Related Organisms in Human Infections.
Clinical Microbiology Reviews 2015, 28: 419-442. doi: 10.1128/CMR.00100-14

5. Catarina O.P., Jorddo S., Correia-Pinto S., Ferreira F., Neves 1. Actinomycosis, a lurking
threat: a report of 11 cases and literature review. Rev Soc Bras Med T, rop 2018 51(1):7-13,
doi: 10.1590/0037-8682-0215-2017

4. A kutatisba bevonni kivint vizsgalati alanyok szima, illetve kére, neme, életkora

A mikrobiologiai adatbézis szerint a fertdzés kb. 400 beteget érintett.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
SZamu EuM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — killsndsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamédnak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamdra
hozzaférheté médon torténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre sz6lo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2019. februar 10.
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intézményvezetd neve és aldirasa

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tijékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskori, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idOtartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdeki adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6itt kizélni kell, hogy az adatszolgdliatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adaiai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiiléndsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arvdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutardsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kdliséggel jarna.



