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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaro vizsgz’llatok2 szamdra’®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet8 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdek(l adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eltt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatisat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajét honlapjan
minden érdekldodd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

MRSA altal okozott infekcidk epidemologidja az SZTE Klinikdin

A kérelem iktatasi szama: 2 1A 2049 =821

A kérelmezé neve, munkakére és beosztasa: Dr. Lazar Andrea, Egyetemi tandrseged,
szakorvos

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekdl nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem clétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

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

4 A talalményok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A 2012-2016 kozotti idoszakban a haemokulturabdl kitenyésztett Staphylococcus aureus
és MRSA el6fordulasa, valamint az MRSA t6rzsek antibiotikum rezisztencidjanak
Osszehasonlitasa.

2. A kutatias megszervezése és médszerei

A kutatas a 2012 janudr és 2016 december kozott elvégzett haemokultira tenyésztések
eredményén alapul. Azokat a tenyésztési eredményeket felhasznalva, ahol a
Staphylococcus aureus kitenyészett a haemokulturdbol, vizsgéaljuk az MRSA
pozitivitdsat. Valamint az utobb emlitett t6rzs antibiotikum érzékenységét rendszerezve,
retrospektiv moédon értékeljiik a SZTE klinikdn lezajlott MRSA torzsek okozta infekciok
epidemiolégidjat.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Czirék Eva: Klinikai és jarvanyiigyi bakterioldgia: 303-308,585-586, 1999

J.A.Otter and G.L French: The emergence of community-associated methicillin-resistant
Staphylococcus aureus at a London teaching hospital, 2000-2006, 2008

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kire, neme, ¢letkora

A retrospektiv elemzésbe 713 beteg adatait kivanjuk felhasznélni, melyek kozott férfiak
és ndk egyarant szerepelnek. Eletkoruk a tenyésztési eredmény idépontjdhoz szamolva a
néhany honapostdl a 101 éves korig tarté skaldn mozog.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,

7 A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
megismerhetségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zdni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossédgardl sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

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

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

(4) A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijjtés céljinak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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az adatkezelés id6tartamdnak €s az adatok megismerhet6ségének mindenki szamaéara
hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan k6ltséggel jarna.)

Retrospektiv kutatds eredményeinek kozzétételével

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017.Noverber 20.
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kérelmez6 neve és alairasa intézetvezetd neve és a1a1rasa

intezmenyvezeto neve és alairdsa |



