SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Huméan Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: L. sz. Belgyégyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok? szamara®

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatezas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvdnossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjéan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatisat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjéan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekil 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)

Hugyti infekcidk eléfordulasanak felmérése fekvibeteg osztalyon

A kérelem iktatdsi szama: ] ( 8 2 / 204T-SATE

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. Hajdu Edit PhD, osztalyvezet6 egyetemi
docens

1A 23/2002. (V. 9.) szami EilM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem eldit tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartoz6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Et.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Fel kivanjuk mérmi az SZTE SZAKK klinikdin a hagyuti fertdzések eléfordulasat, a
fertdzés kockazatait az egyes betegeknél, a mikrobioldgiai vizsgalatok kérési aranyat, az
eredmények alapjan a kitenyészett kérokozok species szerinti Osszetételét, rezisztencia
adatait. Vizsgalni kivanjuk tovabba az alkalmazott kezelést, a szakmai javaslatokhoz vald
adherenciat, a betegség kimenetelét.

Ezen eredményeket egy orszagos felmérés részeként is végezzik, amelyben a Magyar
Infektologiai és Klinikai Mikrobiologiai Tarsasdg Fiatal Infektologusok és
Mikrobiologusok Szekcidja orszagos felméréséjez csatlakozunk.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Szervezd: SZTE SZAKK I.sz. Belgyogyaszati Klinika Infektologia osztaly

Alkalmazott modszer: az elére Osszedllitott szempontrendszer szerint a betegek
epidemioldgiai és klinikai adatainak rogzitése a betegdokumentdcio atvizsgaldsa soran
retrospectiv vizsgalatként. Ezt kovetden statisztikai modszerekkel a rogzitett adatok
elemzése, kovetkeztetések levonasa.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Kozlemények:

1. Noa Eliakim-Raz, Tanya Babitch, Evelyn Shaw et al. Risk Factors for Treatment
Failure and Mortality among Hospitalised Patients with Complicated Urinary Tract
Infection: A Multicentre Retrospective Cohort Study, RESCUING Study Group
Clinical Infectious Diseases, 2018, https://doi.org/10.1093/cid/ciy418

2. Advani SD, Lee RA, Long M et al.The Impact of 2015 NHSN Catheter-associated
Urinary Tract Infection (CAUTI) Definition Change on Central Line-associated
Bloodstream Infection (CLABSI) Rates and CLABSI Prevention Efforts at an

Academic Medical Center. Infect Control Hosp Epidemiol 2018 Jul,39(7):878-880. doi:
10.1017/ice.2018.78. Epub 2018 Apr 18.

3. CS Hollenbeak CS, Schilling AL. The attributable cost of catheter-associated

urinary tract infections in the United States: A systematic review. American
Journal of Infection Control (2018) 46:751-757

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Mintegy 300-400 f6, férfiak és n6k vegyesen, a 18-90 éves korosztalybol, akiknél
hugyuti infekei6 igazolddott.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jiré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgydjtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozz¢
tesz1.

Szeged, 2018. oktdber 08..
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5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvSképes személy
esetén a torvényes képvisel tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgydjtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartaméanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz016 1992. évi LXIII torvény 6. §

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

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztamni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényr6l, igy kilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjarél, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
szemdélyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhet&ségének mindenki szamdra hozzdférhet médon torténd
nyilvénossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



