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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgilatok” szimara®

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.' Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptets
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szoloé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkodvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemeény téjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
vedelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan tSltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilg, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Magas virulenciaju Streptococcus agalactiae ST-17 és ST-1 klonok kimutatdsa MALDI-

TOF MS alkalmazasaval varandos nék sz{irése soran
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A kérelmezd neve, munkakdore és beosztasa: Pappné Abrék Marianna egyetemi tandrsegéd

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Vérandos ndk genitdlis mintaibol izolalt Streptococcus agalactiae térzsek gyiijtése és
tarolasa az SZTE SZAKK Klinikai Mikrobiolégiai Diagnosztikai Intézetben (KMDI).
Célunk a torzsek antibiotikum érzékenységi mintazatanak elemzése, MALDI-TOF MS
identifikacidja, valamint a magas virulenciaju ST1 illetve ST 17 tipusok azonositasa és
eléfordulasi gyakorisaganak meghatarozasa.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

Varandos nék genitalis mintaibol izolalt Streptococcus agalactiae torzsek gyiijtése és
tarolasa az SZTE SZAKK Klinikai Mikrobiologiai Diagnosztikai Intézetben (KMDI).
Célunk a térzsek antibiotikum érzékenységi mintazatanak elemzése, MALDI-TOF MS
identifikdcidja, valamint a magas virulencigju ST1 illetve ST 17 tipusok azonositésa,
amelyet a megfeleld mindségli témegspektrumok elemzésével a Bruker Daltonics
(Németorszag) cég programjaval végziink. A programot csak a Bruker Daltonics altal
regisztralt felhaszndlé hasznalhatja, az SZTE SZAKK KMDI-ben jogosult személy:
Pappné Abrék Marianna egyetemi tanarsegéd. A Bruker Daltonics részérél egyiittmiikddd
partneriink: Dr. Markus Kostrzewa.

2. Vizsgalatainkat szeretnénk Kkiterjeszteni a Dél-Dunantili Régiora is: a Pécsi
Tudomanyegyetem Klinikai Koézpont Orvosi mikrobiolégiai és Immunitastani Intézettel
egylittmtikddésben 100 db, altaluk izolalt térzsnek a fenti szempontok szerinti elemzését
is tervezziik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgdlati alanyok sziama, illetve kére, neme, életkora

200-300 varandos n6 Streptococcus agalactiae-sziirésre érkezett mintajabol tenyészett
200-300 Streptococcus agalactiae torzset terveziink vizsgalni

3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002.
(V.9.) sziamu EiiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvanos
adatvédelmi tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilonssen statisztikai vagy tudomanyos
célu adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgytjtés céljanak, az adatkezelés id6tartamdanak és az adatok megismerhetéségének
mindenki szdmdra hozzaférheté modon térténd nyilvanossagra hozataldval, ha az
egyénre szo0l6 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz¢ érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
¢érdekeit veszélyeztetdé adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszl1.

* A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskori, cselekv8képtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyljtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetSségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél szolo 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt koziIni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeléini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigytijiés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférheté médon térténd
nyilvdanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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