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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgz'llatok1 szdmara’

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torveény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szol6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tijékoztatdsinak célja: az etikai bizottsdg munkdjénak nyilvinossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Helicobacter pylori infekci6 eléfordulasi gyakorisdganak felmérése szerologiai
vizsgalattal egészséges véradok korében
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Egészséges véradok korében a Helicobacter pylori infekcié gyakorisiganak felmérése
szerologiai modszerrel, €s életmodbeli szokasok felmérése kérdéiv alkalmazasaval.

A Helicobacter Pylori (HP) infekci6 eléforduldsanak gyakorisdga mind Eurépaban, mind
pedig az Egyesiilt Allamokban csokkent. Az SZTE AOK 1. sz. Belgy6gyészati Klinikan a

' A 23/2002. (V. 9.) szanm1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



Helicobacter pylori munkacsoport az elmult két évben retrospektiv vizsgalattal felmérte a
HP infekcid eléforduldsat panaszos betegeink korében, sszevetve a 2005-6s €s 2010-es
betegadatokat. Az I. sz. Belgy6gyaszati Klinikan 2005-ben 1505, 2010-ben pedig 522
betegnél végeztek urea kilégzési teszt vizsgalatot Eredményeink alapjan 2005-ben
haromszor t6bb betegen tértént urea kilégzési tesz vizsgalat mint 2010-ben. HP infekcid
eléforduldsa 2005-ben 46% (690/1505), 2010-ben pedig 38% (199/522) volt. Az
eredmények a HP infekci6 eléfordulasanak csokkenését mutatjak a nemzetkdzi irodalmi
adatokkal megegyezden. Jelen vizsgélatunkkal egészséges populdcioban prospektive
szeretnénk felmérni a Helicobacter pylori infekcid gyakorisagat az életmodbeli

szokasokkal egybevetve.

2. A Kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Balint L., Tiszai A., Lénart Zs., Makhajda E., Wittmann T.: Helicobacter pylori

infection and eradication therapy of our out patients in 2005 and 2010 years. What has
been changed with time? Z Gastroenterol 49: 638; 2011. (A)

2. Failure of Helicobacter pylori eradication--suggestions for further therapy
Prénai L, Tulassay Z
Orv Hetil. 2003 Jun 29;144(26):1299-302.

3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

Egészséges véradok.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

200 {6 egészséges vérado, 18-75 éves

5. A kutatas modszerei

kérdbiv (csatolva), 5 ml vérbdl HP szeroldgiai vizsgélat

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Vérvétel kapesan torténd esetleges nem kivant esemény vagy szovodmény azonnali
elharitisa a helyszinen megtorténik.



7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL térvény alapjan)

A vizsgalatban val6 részvétel onkéntes. A kérdéiv kitdltése anonim moddon torténik,
valamint a szerologiai vizsgalatok dokumentalasa is kddrendszerrel torténik. A betegek
személyes adatai a feldolgozas €s a kozlés sordn nem szerepelnek. A beteg adataihoz
csak a vizsgalatot végzd személy férhet hozza.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Kétmintas t-préba, ANOVA, Khi-négyzet proba

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatis
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekli adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.
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