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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’ A2
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is védi.*
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002. évi VL. térvény, és
az orvosi kutatdsok végzésérol sz6l6 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatésa
érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett
kutatdsok fontosabb adatairél. A kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak
nyilvdnossaga, a kutatasok alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t6l hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok, amelyeket barki korlatozas
nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén toltsék ki ezt a tablazatot. A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord
tdjékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A kutatdsi terv szakimai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsag a
sajat honlapjan minden érdeklddd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne k6zo6ljon!

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

Keézfertdtlenités szerepe az ESBL-termelé Gram-negativ korokozok okozta fertézések
terjesztésének megakadalyozasban a korasziilstt intenziv osztalyon

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztésa:

Dr. Nagy Kamilla, kérhazhigiénikus féorvos
1. A kutatas célja

Az ESBL-termeld Gram-negativ kérokozok egyre nagyobb aranyu elterjedése miatt
felmertil, hogy nemcsak az antibiotikum alkalmazas megszigoritasdra van szilkség a
korasz{il6tt intenziv osztdlyokon, hanem a betegellatas higiénés koriilményeit is tjra 4t -

''A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekdi nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanosségra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvénos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jaro orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozdssal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional frial). emberen végzett, a g) pont al4 nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél szol6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. térvény.



kell gondolni, kiilénds tekintettel a kézhigiénére. A korasziilotteket ellatd egészségiigyi
személyzet korében a higiénés szabalyok kiscsoportos elméleti oktatdasa mellett a
multirezisztens korokozokkal és a kézhigiénével kapcsolatos ismereteket felmérését és a
hatékony kézfertdtlenitési technika begyakoroltatasat is sziikségesnek tartjuk. A modszer
hatékonyséagat a korasziilottek korében eléfordulé ESBL-termelé Gram-negativ fert6zések
prospektiv nyomonkovetésével kivanjuk ellendrizni. Mindezzel a nozokomialis fertdzések
visszaszoritasat célozzuk.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A kutatas tipusa:
A nozokomialis fertézesek retro- és prospektw elemzése, a program el6tti és utam idoszak
adatinak 0sszevetése.

A vizsgilat helye és tervezett ideje:
Szeged, SZTE SZAKK Gyermekklinika €s Gyermekegészségiigyi K6zpont PIC
2012. majus — 2012. december

Adatgyiijtési modszerek és eszkozok:
Dokumentumelemzés: '
Prospektiv_kovetés: a betegek esetleges infekcioinak a MedBakter és a_MedSolution
szamitdgépes program segitségével.
Indirekt mérési modszer: a betegellatok altal hasznalt kézhigiénés termékek fogyasat
regisziralé dokumentaciok elemzése, mely éltal megbecstilhet az 1 beteg 1 4polasi napjéara
jutd kézhigiénés tevékenységek szama.
Sajat szerkesztésii kérdoiv kérdéscsoportjai:

1. Demografiai jellegli kérdések

2. Képzettségre vonatkozo kérdések

3. MRK ismeretérél tudasfelméro kérdések.

4. Kézhigiénés ismereteket felmérd kérdések
Egyéb adatgyiijtési moddszer: A betegellatok korében elvégzett tn. fluoreszcein proba
(fluoreszceint tartalmazo6 kézferttlenitd szerrel torténd un. proba-kézfert6tlenités, majd UV-
fény alatt a kezeken/alkarokon a fertétlenitoszer eloszlas egyenletességének vizsgalata) .

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

N.-Y. Boo,, S.-F. Ng, VK.E. Lim: 4 case-control study of risk factors associated
with rectal colonization of extended-spectrum beta-lactamase producing Klebsiella sp. in
newborn infants. Journal of Hospital Infection (2005) 61, 68—74.

Gulecin Bayramoglu, Kurtulus, Buruk, Ugur Dinc, Mehmet Mutlu, Gurdal Yilmaz,
Yakup Aslan: Investigation of an outbreak of Serratia marcescens in a neonatal intensive
care unif. Journal of Microbiology, Immunology and Infection (2011) 44, 111-115.

V.C. Cassettari, I.LR. da Silveira, M. Dropa, N. Lincopan, E.M. Mamizuka, M.H.
Matté, G.R. Matté, P.R. Menezes: Risk factors for colonisation of newborn infants during
an outbreak of extended-spectrum ‘b-lactamase-producing Klebsiella pneumoniae in an
intermediate-risk neonatal unit. Journal of Hospital Infection (2009) 71, 340-347

Anne J. Blaschke, MD, PhD, E. Kent Korgenski, MS, Judy A. Daly, PhD, Bonnie
LaFleur, PhD, Andrew T. Pavia, MD and Carrie L. Byington, MD: Extended-spectrum b-
lactamaseproducing pathogens in a children’s hospital: A 5-year experience. American
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

Az SZTE PIC-ben a betegellatasban résztvevd orvos- és apold személyzet. (N = 32 £6)

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgy(jtés céljanak,
az adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A vizsgalat prospektiv.

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

Szeged, 2012. aprilis 4.
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Prof. Dr. Pal Attila
intézményvezetd neve és alairdsa

5 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz019 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl €s a kozérdeki adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiiloriosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdarna.



