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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok! szimara’
A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Region4lis Kutatisetikai

Bizottsignak korlatoz4s nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevekenység sorén létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tsbb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002.
¢vi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatédsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsigoktél, hogy a

A 2007. TIL 10-tsl hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EtiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai Jjovéhagydsa utin, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden
¢rdekl6dd szdméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekit adatokat. Szakmaij vagy szolgalati
titoknak minésiils, illetve a kutatss érdekeit veszélyeztets adatot ne koziljon!

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

Kiildnb6z6 kort, eltavolitott méhen beliili fogamzasgatld eszkozok mikrobiol6giai vizsgalata

A kérelem iktatdsi szama: /( 0 {/,ZC? 1€-SRT=
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. P4l Zoltin

sziilész-ndgyégyasz szakrovos, egyetemi adjunktus

1. A kutatis célja, indokoltsdga és varhaté eredményének Osszefoglalisa
A méhen beliili vise]t fogamzasgatld eszkozok (IUD) hosszii tavon, akar 5 éven keresztiil képesek
megbizhat6 fogamzasgatlast biztositani a felhasznaloknak.. Egyes adatok szerint ilyen tipusu
fogamzasgétl eszkdzok haszndlata esetén magasabb a kismedencei gyulladas (PID) rizikéja, és
kihatdssal lehet a kés6bbi reprodukcids egészségre. A kismedencei gyulladés az egyik
leggyakoribb n0gyodgyaszati infekcio, mely magas morbiditassal jarhat, igymint a reprodukcios
szervek gyulladdsa, mely medddséghez, ektopias terhességhez vagy krénikus kismedencei
fdjdalomhoz vezethet. A paciensek bevonésa, felvildgositésa, csakligy, mint méhen beliili
eszk6zok eltavolitdsa az SZTE AOK  Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinikén torténik. A

tanulményban 70-100 pacienst vonnank be 20 16 junius 01. és 2017 jtiniusa 01 k&7&t A cdemrom i



betegek altalanos laboratériumi és fizikalis vizsgalatokon esnek at, a n6gyogyaszati bimanualis
vizsgélatot és kismedencei ultrahangot is beleértve. Az [UD eltavolitas antiseptikus kérnyezetben
torteénik, hogy kivédjiik az esetleges kontaminacidkat, majd a mintdkat a Klinikaj Mikrobioldgiai
Intézetbe szallitjuk. A mért és kigytijtstt adatokbdl statisztikai szamitasok alapjan vonunk le
kovetkeztetéseket. Az eredményeket hazai és nemzetkozi konferencidkon mutatjuk be, tovabbs
nemzetk6zi és hazai folyéiratban kozoljikk. Az eredmények alapjan cél tovdbbi az
ismeretterjesztés, a nék figyelmének felhivésa a méhen beliili fogamzasgatlassal kapcsolatos

fert6zés megel6zésének lehetséges modjairol.

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

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjaré orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkoz4ssal Jjaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EitM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan készilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmérd] $z616 1995. évi XXXIIL, torvény, a szerzéi jogrél sz616 1999, évi
LXXVI. térvény.



2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsigat, indokoltsigat megalapozé irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztisdnak, kizdrasanak rendszere.

A paciensek bevondsa, felvilagositasa, csakiigy, mint méhen belili eszkdzok eltavolitésa az



SZTE AOK Sziilészeti és NOgyoégyészati Klinikén torténik. A tanulméanyban 70-100 pacienst
vonnank be 2016 junius 01. és 2017 juniusa 01.k6z6tt. A résztvev betegek 4ltalanos
laboratériumi és fizikalis vizsgélatokon esnek 4t, a ndgydgyaszati bimanualis vizsgalatot és
kismedencei ultrahangot is beleértve. Az [UD eltavolitas antiseptikus kérnyezetben térténik,
hogy kivédjiik az esetleges kontamin4ciokat, majd a mintakat a Klinikaj Mikrobiolégiai
Intézetbe szallitjuk.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (Gsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora
A vizsgélat ideje alatt 70-100 nébeteg bevonasara késziiliink. Terveink szerint a kutatds az SZTE
Sziilészeti és NOgydgydszati Klinikdjan fog zajlani. A bevont személyek fertilis korban 1évé
felnétt korti n6k. Az eltavolitott méhen belli fogamzasgitl6 eszkozoket tovabbi vizsgalatokra az
SZTE Klinikai Mikrobiol6giai Diagnosztikai Intézet laboratériumaban allitjuk be.

5. A kutatis médszerei

A mintdk elékészitése és a mikrobiologiai leoltast validalt rutin mikrobiol6giai metddussal
végezziik. Mycoplasma DUO (bioMérieux, Fr) assay-t hasznalunk a genitalis mycoplasmak és U.
urealyticum detektalahoz 48 éras inkubalashoz. N. gonorrhoeae vizsgélata Thayer-Martin agarral
(Oxoid, UK) torténik 72 6ras inkubalast kivetéen (37°C-on 10% CO2 tartalmu kérnyezetben).
Izolalt baktériumokat és gombakat ATB/VITEK (bioMériux, Fr) és/vagy Microflex LT MALDI-
TOF témegspektrométer (Bruker Daltonik, Gr) segitségével identifikalunk.

A mintékat feldolgozasig -80°C-on taroljuk. A kiilonb6zé torzsek DNS vizsgélatdhoz PCR és
qPCR technikakat alkalmazunk.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetends eljarasok

Ilyen eseményre nem szadmitunk.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések

Az 1992. évi LXIIL térvény a személyes adatok védelmérdl és a kozérdekit
adatok nyilvanossdgéarél alapjan. Az adatgyljtésben és az adatfeldolgozasban
kizarélag a megjelslt személyek vesznek részt. A résztvevik személyes és
egészségligyi adatait az Egyetem szabalyzatanak megfeleléen kezeljiik.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Khi?, Student-teszt

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy Jjovéhagyas utan az RKEB a kozérdekd adatokat a honlapjan kézzé
teheti.



kérelmez6 neve

Szeged, 2016. majus




