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A kutatasi terv kozérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szdmara

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt add Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkll hozzaférhetGvé kell tennie barki szamara.

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

“Bacterialis vaginosis hajlamosité tényezdinek vizsgalata”

A kérelem iktatasi szama: ?8/920{6‘,3 2TE
A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Gaal Magdolna egyetemi adjunktus,
bbrgybgyasz és nemibeteg gyogyasz szakorvos

1. A kutatas célja

Ha a hivelyben a f6leg Lactobacillusok altal alkotott normal flora egyensulya felborul,
akkor egyéb kérokozdk telepedhetnek meg nagy szamban a hiively nydlkahartyan. Ha
anaerob baktériumok szaporodnak el, Ugynevezett bacterialis vaginosis alakul ki, ilyenkor
a hivelyi pH ldgos iranyba tolddik. Jellemzé még, hogy a hiivelyvéladék kellemetlen
szagu lesz, a hlivelyben viszketés, esetleg ég6 érzés jelentkezik. Jelen kutatasunk célja,
hogy kérd8iv segitségével tanulmdnyozzuk betegeinknél a bacterialis vaginosis
hajlamosité tényezdit.

A kérddiv kitoltése dnkéntes. A betegek szamadra a_vizsgdlatban vald részvétel kilon
megielenést nem igényel, mivel a rutin egészségligyi elladtds részét képez6 egyik
megjelenés alkalmaval kérjik fel Sket a vizsgdlatban vald részvételre. A kérdGiv
kitdltésére a bacterialis vaginosis diagndzisanak felallitasat kbvetden kerdl sor.

A prospektiv kérdGives vizsgalatba a Szegedi Tudomanyegyetem BGrgydgyaszati és
Allergologiai Klinika B6r- és Nemibeteg Gondozéintézet STD rendelésén megjelent
betegek koézil tervezzilk bevonni azokat a betegeket, akiknél bacterialis vaginosis
igazolodik, el6relathatdlag 40 beteg bevonasat tervezziik.

Vizsgdlatunk jelent6sége, hogy jobban megismerhetjik a bacterialis vaginosis
hajlamosité tényezgit, melyeket mindezidaig kevéssé ismertiink.

2. A kutatds megszervezése és mddszerei

TDK munka alapjat képezé nem kereskedelmi céld, monocentrikus, beavatkozassal nem jaro,
prospektiv adatgydjtés.

A Szegedi Tudomanyegyetem B&rgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika B6r és Nemibeteg
Gondozo STD rendelésén bacterialis vaginosis miatt ellatasra kerllé betegek korében
kérdGiv segitségével a bacterialis vaginosisra hajlamosité tényezdket szeretnénk vizsgaini.



A kérdGiv a kovetkez6 témakoroket oleli fel: életkor, fogamzasgatldas madja, védekezés,
tamponhasznalat, panaszok jellege és gyakorisaga, szexualis partnerek szama, antibiotikum
szedés, hiivelyfldra visszaallitdk hasznalata.

A betegek szamdra a vizsgalatban valé részvétel killon megjelenést nem igényel, mivel a
rutin egészségligyi ellatds részét képez6 egyik megjelenés alkalmaval kérjik fel Sket a
vizsgalatban vald részvételre. A kérddiv kitoltésére a BOr- és Nemibeteg gondozdban a
vizsgalatot kovetben kerll sor. A kérdGivek kitOltése Onkéntes. A kutatds sordan nyert
adatokat statisztikai modszerekkel dolgozzuk fel és eredményeinket a nemzetkézi
szakirodalomban kdz6lt adatok tiikrében tervezzik értékelni.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
Personal hygienic behaviors and bacterial vaginosis
Klebanoff MA, Nansel TR et al.

Sex Transm Dis, 2010 Feb;37(2):94-9

Correlation of Behaviors with Microbioligical Changes in Vaginal Flora
Schwebke JR, Richey CM, Weiss HL
J Infect Dis. 1999 Nov;180(5):1632-6.

Effects of vaginal intercourse with and without a condom on vaginal flora

and vaginal epithelium.

Eschenbach DA, Patton DL, Hooton TM, Meier AS, Stapleton A, Aura J, Agnew K.
J Infect Dis. 2001 Mar 15;183(6):913-8.

Bacterial vaginosis: a synthesis of the literature on etiology, prevalence, risk factors, and
relationship with chlamydia and gonorrhea infections.

Bautista CT, Wurapa E, Sateren WB, Morris S, Hollingsworth B, Sanchez JL.

Mil Med Res. 2016 Feb 13;3:4.

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

A prospektiv kérdGives vizsgalatba a Szegedi Tudomanyegyetem Bérgyogydszati és
Allergoldgiai Klinika B&r- és Nemibeteg Gondozdintézet STD rendelésén megjelent
betegek koziil tervezziik bevonni azokat a 16 év feletti n6betegeket, akiknél bacterialis
vaginosis igazolddik, el6reldthatélag 40 beteg bevondsat tervezziik.

5. Az sszegylijtott adatok értékelése, statisztika
Az adatok feldolgozasa, értékelése VASSARSTATS programmal,
McNemar’s test médszerrel torténik.

A kérdésekre adott valaszokat és a vizsgalatban a résztvevdk adatait mindvégig bizalmasan, a
vonatkozé  jogszabalyoknak  (Az  informéaciés  Onrendelkezési  jogrol és  az
informacidszabadsagrél szold 2011. évi CXIl. Adatvédelmi térvény; Az egészségligyi és a
hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolé 1997. évi XLVIL. trv.)
megfelel6en kezeljik.

A vizsgalat soran feldolgozasra kerll6 adatokat kédolva tintetjik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithatd meg.
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Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjik vagy
szébeli el6adds formdjaban tudomanyos (lésen ismertetjiik, abban a résztvevik
személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomdsul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2016. marcius 31.

Prof. Dr. Kemény Lajos

egyetemi adjunktus, kutatasvezetd intézetvezetd
SZTE B&rgydgyaszati és Allergoldgiai - SZTE B8rgyogyaszati és Allergoldgiai
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