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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgilatok' szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszigon t6bb térvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba l1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajénak nyilvanossaga, a kutatidsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1I1. 10-t8 hatélyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Normél bélflorabol és klinikai mintakbol izolalt Bacteroides térzsek antibiotikum
rezisztencia gén tartalmanak 6sszehasonlitisa

A kérelem iktatasi szama: \h:FO -0 {5 ~SATE

A kérelmez8 neve, munkakére és beosztésa: Prof. Dr. Nagy Erzsébet, professzor emerita

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Az anaerob fertézések terapidja nagyrészt empirikus ismeretekre alapozott; a klinikusok
antibiotikum  rezisztencia felmérések adatai alapjan valasztjadk a leghatékonyabb
antibakterialis szert. Ilyen fertdzésekben az endogén Bacteroides fajok dominalnak,
amelyek igen sok antibiotikumra lehetnek rezisztensek, é&s némelyikiikre magas
rezisztencia gyakorisag és magas minimalis inhibitérikus koncentricid jellemz6.[1] Ezért

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

*Eza nyomfatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

> A talalmanyok szabadalmi oltalmaré! sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szo16 1999. évi
LXXVL. térvény.



fontos az antibiotikum rezisztencia mechanizmusok jobb megértése a Bacteroides fajok
esetén is. Kordbbi vizsgalataink klinikai izoldtumok rezisztencia szintjeinek és
antibiotikum rezisztencia mechanizmusainak feltardsara koncentralt.[2, 3] Viszont az
endogén fertbzési Gt sziikségessé teszi a normdl flordban szerepld Bacteroides fajok
rezisztencia tulajdonsagaink megismerését is. Igy o célkitiizésiink, hogy székletmintakbél
izolalt torzsek antibiotikum rezisztencia gén tartalméat Osszehasonlitsuk a klinikai
izolatumokéval, ami a rezisztencia mechanizmusok terjedésének és a fertdzések
kialakuldsanak jobb megértését jelentené.

A kutatas eredményeképpen adatokat kapunk a normal fléra és a klinikai Bacteroides
izolatumok antibiotikum rezisztencia gén tartalmara, amelynek elméleti, és gyakorlati (pl.
rezisztencia visszaszoritdsanak maddja, terapia) vonatkozasai vannak.

2. A kutatas tudoményos megalapozottsigat, indokoltsagit megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendé a kutatas iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

1. Rasmussen BA, Bush K, Tally FP. Antimicrobial resistance in Bacteroides.
Clinical Infectious Diseases 1993,16:5390-400.

2. Nagy E, Urban E, Nord CE, Bacteria on behalf of the ESGAI. Antimicrobial
susceptibility of Bacteroides firagilis group isolates in Europe 20 years of
experience. Clinical Microbiology and Infection 2011,17:371-379.

3. Eitel Z, Soki I, Urban E, Nagy E. The prevalence of antibiotic resistance genes in
Bacteroides fragilis group strains isolated in different European countries.
Anaerobe 2013,21:43-49.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztisanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalat sordn két csoport vizsgélata tervezett: (i) gasztroenteralis tiinetek nélkiili

beteg, vagy egészséges személyek széklete, (ii) carbapenem antibiotikumokkal kezelt
betegek széklete. Tovabbi szelekcids kritérium nem tervezett.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szima (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

10-10 karbapenem nem kezelt és kezelt személy bevonasat tervezziik.

5. A kutatas modszerei

Kutatasunk az alabbi lépéseket/modszereket foglalnd magéban a vizsgalat menete
szerint:

- székletminta vétel

- Bacteroides torzsek mikrobioldgiai tenyésztése szelektiv agaron (BCA),
szemeélyenként 5-15 telep/izolatum tovabbi feldolgozasa,

- azizoldlt Bacteroides torzsek faj-szintli azonositdsa MALDI-TOF MS médszer
segitségével, és DNS kivonas,



- antibiotikum rezisztencia gének detektalasa az izolalt térzsekbél RT-PCR médszer
segitségével.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Kedvezdtlen és sulyos kimenetel(i események bekdvetkezte a vizsgalatok direkt
kovetkezményeképpen kizarhato.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjén)

A vizsgélt személyek egészségiigyi adatainak kezelése az SZTE, AOK, SzZAKK
adatvédelmi szabélyzatanak és a Klinikai Mikrobiolégiai Diagsztikai Intézet
gyakorlatanak megfeleléen fog torténni.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A mért antibiotikum rezisztencia gén gyakorisagok eltéréseit khi-négyzet probaval teszteljik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomadsul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2015 . marcius 23.
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