Human Orvosbioldgiai Intézményi és Regionalis Kutatasetikai Bizottsaga

SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGY!I ALBERT KLINIKAI KOZPONT, / b / 09

Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: I. sz. Belgyogyészati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozissal jaré vizsgalatok' szamara

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

A kutatéas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa. '

A 2007. 1II. 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjéan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szdmaéra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Methicillin rezisztens Staphylococcus aureus hordozés aranyanak felmérése sziilés elott

allo terhesek esetében

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: dr. Hajda Edit, egyetemi docens, SZTE KK

konzulens infektologua

1. A Kkutatas célja, indokoltsiaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A methicillin  rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) egyre nagyobb aranyd
elterjedése felveti annak a sziikségességét, hogy ne csak a kérhazakban hosszan tartéan
kezelés alatt 4llo betegeknél, hanem az otthonrdl érkezd péacienseknél is végezziink
felmérést az MRSA hordozas mértékér6l. A tiinetmentes MRSA hordozas felmérése a
vizsgélat célja a szillésre felvételre keriild terhes n6knél a sziilést megelézé kb 1-2

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és

minden olyan beavatkozassal jér6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatélyos szdvege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrél szold 1999. évi

LXXVI. torvény.



hétben. A hordozast az orr/garat terilletén és a hiivelyben kivanjuk vizsgalni.
Felmérésiinkkel fel kivanjuk mérni annak a veszélyét is, hogy a sziilészeti-n6gyogyaszati
ellatdsban dolgozok milyen mértékben vannak kitéve az MRSA-val val6é kolonizéacid
vesz€lyének. Az MRSA hordozé terhesek dekolonizacidjaval, illetve a sziilés alatt
alkalmazott megeléz6 intézkedésekkel meg kivanjuk elézni, hogy a sziilést kovetden
akar az anyukandl, akar az 0jsziilottnél MRSA okozta fertézés alakuljon ki.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozoé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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unmet needs. Clin Microbiol Infect 2009;15:112-119

Garau J, Bouza E, Chastre J, Gudiol F, Harbarth S.: Management of methicillin-resistant
Staphylococcus aureus infection. Clin Microbiol Infect 2009;15:125-136

Stenhem M, Ortqvist A, Ringberg H, larsson L et al: Validity of routine surveillance data:

a case study on Swedish notifications of methicillin-resistant Staphylococcus aureus.
Eurosurveillance 2009;14:1-5

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A terhessége 35-37. hetében terhes tanacsaddson megjelend nok.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szima (Gsszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

A felmérésbe 150 terhes nét kivanunk bevonni, aki a Sziilészeti és Nogyogyaszati
Klinika jarobeteg szakrendelésén megjelenik.

5. A kutatas modszerei

Mintavétel bakteriologiai tenyésztésre. A tenyésztést MRSA szelektiv taptalajon
végezzik, karakteres telepek novekedése esetén megerdsits vizsgalatokat végziink.

6. A kedvezitlen események és a sulyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A mintavételeket a rutin torok és orrvaladék vételével megegyezden végezzik.
Kellemetlenség esetlegesen a torokvaladék vételekor kvetkezhet be, amikor a garatfal
¢rintése hanyingert idézhet eld. A mintavétel idében gyorsan elvégezhetd, a kellemetlen
¢érzés csupan pillanatokig tart.

A hiivelyvaladék vétele egybeesik a szakmai ajanlasnak megfeleld Streprococcus
agalactiae sziiréssel, ezért kiilon mintavételt nem végziink.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A felmérésben résztvevok adatait a MedSolution rendszerben kezeljiik, igy hozzaférés



csak jogosultsag esetén lehetséges

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Kiilon statisztikai feldolgozast nem végziink. Azt allapitjuk meg, hogy a terhes nék
MRSA hordozok, vagy sem. Ebbdl %-os aranyositast végziink.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézz¢
teheti.
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