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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara’

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korliatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejévo szellemi javakat Magyarorszagon t&bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvanossdga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EuiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok koézérdekili adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre to6r0 t4jékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden érdeklédé szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szalimai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Pasteurella spp. altal okozott fertézések epidemiologiai vizsgalata

A kérelem iktatdsi szama: /{ @, 02 / 20 /(6_ S [QTE

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztdsa: Zsoldiné Dr. Urban Edit, intézetvezetd egyetemi
docens

' A 23/2002. (V. 9.) szamG EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltaiméanak védelmét szem eltt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) por:t ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiiM rendelct 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjdn készillt. ;

* A taldlmanyok szabadaimi oltalmardl sz616 1995, dvi XXXIII, torvény, a szerzéi jogrdl szo016 1999. évi
LXXVL torvény.



1. A kutatas célja

2002 ¢s 2015 kozotti idészakban a Szegedi Tudoméanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert
Klinikai ko6zpont kiilonb6z6 klinikdin kezelt betegek pasteurella fertézéseinek
retrospektiv vizsgalata.

2. A kutatias megszervezése €s modszerei

A mikrobiologiai adatbazisabol legytijtott (2002-2015) kiilsnboz6 Pasteurella speciesek altal
okozott infekciok esetén a klinikai adatgy(ijtéshez a Medsol és korlap dokumentaciot kivanjuk
felhasznalni. A mikrobioldgiai adatbazis szerint a fenti id6szak alatt 205 Pasteurella spp.
keriilt izolal4sra, a fertézés adatbazisunk szerint mintegy 150 beteget érintett, a betegekre
vonatkozoéan a kovetkezd adatok keriilnek legyiijtésre: életkor, nem, fertézés lokalizacioja,
allatkontaktus, sebészi beavatkozds, antibiotikum kezelés, antibiotikum kezelés idStartama,
gyogyulds idétartama. A legylijtott adatokat a mikrobiologiai adatbazisbol gytijtott az
izolatumokra vonatkozo6 adatokkal 6sszevetjiik és értékeljiik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Wilson, B. et al.: Pasteurella multocida: from zoonosis to cellular microbiology. Clinical
Microbiology Reviews (2013) 26: 631-655.

Christenson, E. S. et al.: Pasteurella multocida in solid organ transplantation. Lancet
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Kristinsson, G. er al.: Pasteurella infections. Pediatrics Review (2007) 28: 472-473.

Christidou, A. ef al.: Review of Pasteurella multocida infections over a twelve-year

period in a tertiary care hospital. American Journal of Infectious Diseases (2005) 1: 107-
110.

Xiong, I. et al.: Bacteremia due to Pasteurella dagmatis acquired from a dog bite, with a
review of systemic  infections and challenges in laboratory identification. Canadian
Journal of Infectious Diseases and Medical Microbiology (2015) 26: 273-276.

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

A mikrobioldgiai adatbéazis szerint a fertézés 150 beteget érintett, k6zel azonos aranyban
férfiakat és ndket egyarant.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
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tajékoztatis® (A tajékoztatas — killéndsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamadra
hozzaférheté moédon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szo6lo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utén az RKEB a kozérdekili adatokat a honlapjan kozze
teszi.

intézményvezetd neve és alairasa

A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2602. (V. 9.) szamu EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekv6képtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a t4jékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozoIni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol szold 1992, évi LXIIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elSit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeléini az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A ta]ekmtatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds - kiilondsen statisztikai vagy tudominyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés 1ényének, az érintetiek korének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés iddtartamanak és az adatok megzsmei hetdségener mindenki szdamdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossdgra hezataldval, ha az egyénre szii6 tdjékoztards lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



