SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Human Orvosbioldgiai Intézményi és Regionalis Kutatdsetikai Bizottsaga
Elnsk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgydgyészati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10. C z 7 0
7 ' ‘

A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaro Vizsgzilatok1 szamara’

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionadlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszadgon t6bb torvény is
védi.®> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyédsa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjén
minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kizoljon!

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

Sulyos fertézéseket okozd koérokozdk real time PCR technikéval torténé kimutatisa
intenziv osztalyon apolt betegek vérébol, testvaladékabol.

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Pet6 Zoltan egyetemi adjunktus, az SZTE
AITI II. részlegének vezetdje

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Kutatdsunk célja, az intenziv osztilyon fekvé betegek fert6zéseinek mihamarabbi
kimutatasa, ezzel egyiitt biztositva a mindennapi gyakorlattal szemben, a korai — néhany
6ran beliili - célzott antibiotikus terapia elkezdésének lehet6ségét. A mindennapi
gyakorlatban a hemokultiura eredményét a minta vétele utan t6bb mint hat éra mulva
kapjuk meg, amely eredmény sok esetben megkérddjelezhetd, igy nem all médunkban
korai célzott antibiotikus terapiat kezdeni. Ezzel az (ij mdédszerrel meg lehetne hatdrozni

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

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

? A talslmanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzoi jogrdl sz616 1999. évi
LXXVL térvény.



a korokozot/korokozokat és legfeljebb harom oran beliil megkezdhetnénk az antibiotikus
terapiat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsigat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas irdnyét jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. D. Ke et al. Development of Conventional and Real-Time PCR Assays for the Rapid
Detection of Group B Streptococci , Clinical Chemistry 2000, 46: 324-331

4. Yi-Dong Wu et al. Gram Stain-Specific-Probe-Based Real-Time PCR for Diagnosis
and Discrimination of Bacterial Neonatal Sepsis, Journal of Clinical Microbiology,
2008, 46, 2613-2619

5. Somogyvari F, Doczi I, Serly J, Suhail A, Nagy E. Rapid discrimination between
Candida albicans and Candida dubliniensis by using real-time PCR. Diagnostic

Microbiology and Infectious Diseases 2007;58:367-9.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Minden olyan 18 év feletti beteg, akit6l a klinikai kép alapjan mikrobioldgiai mintavétel
torténik.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Minimum 20, maximum 100 beteget terveziink a vizsgalatba bevonni. Minden tiz beteg
mint4janak vizsgalata utan elvégezziik az addig 6sszegyllt betegek adatainak értékelését,
igy donttink a vizsgalat folytatasardl.

5. A kutatas modszerei

A mikrobiolégiai mintavételek soran levett vérmintabol/ testvaladék mintabdl a vizsgalok
egyike 1 ml-t megfeleld mintavételi cs6ben levesz. A mintdkbdl megtorténik a kdrokozok
azonositasa, ezt kovetden pedig az eredmények visszajelzése a kiild6 orvos felé. A
mikrobiologiai mintavétellel egyiitt a fert6zés stlyossaganak megitélésé is megtorténik.

A mintakbol nyert adatokat dsszevetjiik a mikrobioldgiai eredményekkel. Mérjik a real

time PCR vizsgalathoz sziikséges id6t is, attdl a pillanattdl, hogy a minta atkeriilt a



laboratériumba. Az eredmények értékelését a vizsgalocsoport kozosen végzi el.

6. A kedvezétlen események és a sillyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Nincs ilyen.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések

Az 1992. évi LXIII. torvény alapjéan.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Minden tiz beteg mintajanak vizsgalata utdn elvégezziik az addig Osszegytilt betegek

adatainak értékelését, igy dontiink a vizsgélat folytatasarol.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkill megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2010. 4prilis ho 15. nap
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