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A kutatasi terv kozérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szamara

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt add Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkil hozzaférhet&vé kell tennie barki szamara.

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

»Cytoliticus vaginosis hajlamosité tényezdinek vizsgalata”

A kérelem iktatdsi szama: 38/2@{5’

A kérelmez8 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Gaal Magdolna egyetemi adjunktus,
b6rgyogydsz és nemibeteg gydgyasz szakorvos

1. A kutatas célja

Cytoliticus vaginosis hajlamosité tényezdinek vizsgalata prospektiv médon.

A cytoliticus vaginosis egy kevéssé ismert korkép, melynek lényege, hogy a normal florat
alkoté Lactobacillusok elszaporodnak a hivelyben. A kérkép irodalma igen szegényes, a
hajlamosité tényez6k nem ismertek, a mindennapi gyakorlatban aldbecslilt a gyakorisaga
és sokszor a szakorvosok sincsenek tisztdban a korkép diagnosztikus és kezelési
kérdéseivel. A cytoloiticus vaginosis diagnosztikdja nem lehetséges pusztan
konvencionadlis tenyésztéssel, a hlivelyvaladék pH mérése és Gram szerint festett kenet
vizsgalata sziikséges a diagndzis felallitasahoz.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A Szegedi Tudomanyegyetem BOrgyogyaszati és Allergoldgiai Klinika B6r és Nemibeteg
Gondozd STD rendelésén cytoliticus vaginosis miatt elladtasra keriilé betegek kérében kérddiv
segitségével a cytoliticus vaginosisra hajlamositd tényez&ket szeretnénk vizsgalni.

A betegek szdmdra a vizsgalatban vald részvétel kilon megjelenést nem igényel, mivel a
rutin egészségligyi elldtds részét képezd egyik megjelenés alkalmaval kérjiik fel Gket a
vizsgdlatban valo részvételre. A kérddiv kitGltésére a Bér- és Nemibeteg gondozdéban a
vizsgdlatot kovetben keril sor. A kérdGivek kitoltése Onkéntes. A kutatds soran nyert
adatokat statisztikai modszerekkel dolgozzuk fel és eredményeinket a nemzetkézi
szakirodalomban kdzélt adatok tiikrében tervezziik értékelni.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai
ldentification of Cytolytic Vaginosis Versus Vulvovaginal Candidiasis.
Hu Z, Zhou W, Mu L, Kuang L, Su M, liang V.
J Low Genit Tract Dis. 2014 Oct 2.

Cytolytic vaginosis: misdiagnosed as candidal vaginitis.
Cerikcioglu N, Beksac MS.
Infect Dis Obstet Gynecol. 2004;12(1):13-6.




Cytolytic vaginosis: examination of 2947 vaginal smears.
Demirezen S.
Cent Eur J Public Health. 2003 Mar;11(1):23-4.

Cytolvtic vaginosis.
Cibley LJ, Cibley LJ.
Am J Obstet Gynecol. 1991 Oct;165(4 Pt 2):1245-9.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

A prospektiv kérdGives vizsgalatba a Szegedi Tudomdnyegyetem Bé&rgydgyaszati és
Allergoldgiai Klinika B6r- és Nemibeteg Gondozdintézet STD rendelésén megjelent
betegek kéziil tervezziik bevonni azokat a 16 év feletti nébetegeket, akiknél cytoliticus
vaginosis igazolodik, el6relathatdlag 100 beteg bevonasat tervezziik.

5. Az 6sszegyljtott adatok értékelése, statisztika ~
Az adatok feldolgozasa, értékelése STATISTICA 11.0; SPSS 22.0; R programokkal,
Chi-square test, Student t-test modszerekkel térténik.

6. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu E(M rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi

tajékoztatds (A tajékoztatds — kilonosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés esetén —
megtdrténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek kérének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés
id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhet6 mddon térténd
nyilvanosségra hozatalaval, ha az egyénre sz4l6 téjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

A kérdésekre adott valaszokat és a vizsgélatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a
vonatkozé  jogszabdlyoknak  (Az  informécios  6nrendelkezési  jogrél és  az
informdciészabadsagrol szél6 2011. évi CXIl. Adatvédelmi térvény; Az egészségligyi és a
hozzajuk kapcsolédé személyes adatok kezelésérdl és védelmérsl sz616 1997. évi XLVIL. trv.)
megfeleléen kezeljik.

A vizsgdlat sordn feldolgozasra kerll6 adatokat kodolva tiintetjiik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithatd meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szobeli elSadas formdjaban tudomanyos iilésen ismertetjiik, abban a résztvevdk
személyének azonositdsdara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bdrki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k&zzé
teszi.

Szeged, 2015. februar 06.
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