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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

2
4

’ sror s I 1 - I
beavatkozassal jaroé vizsgalatok' szamara

A Kkit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajénak nyilvanosséga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel maodositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény 6és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévédhagyéasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklsds szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdeleit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Helicobacter pylori clarithromycin és fluorokinolon rezisztencia kimutatdasa PCR
technikaval
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A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:dr Lénart Zsuzsanna klinikai f6orvos

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A Helicobacter pylori clarithromycin és fluorokinolon rezisztencigja mind Eurépaban,
mind az USA-ban emelkedett. Klinikdnkon 2004-ben és 2008-ban torténtek
clarithromycin rezisztencia vizsgélatok fluoreszcens in situ hibridizaciés modszerrel a
pathol6giai intézettel vald kollaboracio keretében.

Akkor a primer clarithromycin rezisztencia enyhe emelkedése volt lathato az

VA 23/2002. (V. 9.) szamn EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) €s (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmardl szol6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVLI. torvény.



osszehasonlitott két évben régionkban is. ( 8.9%-r6l 10.91 %-ra nott )

Jelen vizsgalat célja a sponzor altal biztositott szamu esetben PCR technikéval felmérni
Helicobacter pylori pozitiv betegeinkben a primer ill, kordbban eradikacids kezelés utani
allapotokban a secunder clarithromycin rezisztenciat.

2. A kutatas tudom4nyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjel6lése (elegend a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

A clarithromycin — rezisztencia magyarorszagi epidemiologidja Helicobacter pylori
fertézésben

Biizas Gyérgy és mts, Orvosi Hetilap 2007 Aug.No:31, Vol:148 ,1461-67 o.

Management of Helicobacter pylori Infection-the Maastricht IV / Florence Consensus
report

Malfertheiner P .et all Gut 2012 May,61(5):646-664

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztisanak, kizarasanak rendszere

Klinikank jarébeteg szakambulancigjan C 13 urea kilégzési teszt vizsgalattal
Heliocbacter pozitivnak talalt betegeink keriilnek bevélasztasra, amennyiben panaszaik
alapjan gastroscopos vizsgalat is indokolt.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

40 beteg, nok, férfiak egyarant. Eletkoruk : a feln6tt szakellatasban jelentkezd betegek

5. A kutatas modszerei

1.Helicobacter status felmérés: C 13 urea kilégzési teszt (I sz Bel. Klinika Gastro.Amb. )
2.A gyomor endoscopos vizsgalata ( I.sz.Bel. Klinika Endoscopos labor )
3. Gyomor biopszias mintabol ( 1 minta ) PCR technikéval clarithromycin rezisztencia

vizsgalata ( Klinikai Mikrobiolégiai Diagnosztikai Intézet )

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetend6 eljarasok

A gastroscopia soran torténd esetleges nem kivant mellékhatas, szov8dmeény ellatasa
azonnal megtorténik.

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

Az adatok rogzitése, azok kezelése az I.sz Belgyogyaszati Klinika dokumentécios
rendszerében a vonatkozd jogszabalyoknak megfeleléen torténik.



8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

SPS-es programmal 2 mintas T probéaval

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2013.01.29.
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