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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok™ szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairel. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIT. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Biofilm-képzés és antibiotikum rezisztencia kozotti Osszefliggések vizsgalata
Gram-negativ klinikai izolatumokban
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Gajdacs Mario, tudomanyos munkatars

U'A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jard vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ett. M. rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIIL. térvény, a szerzéi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Az bakterialis infekciok terapiajaval kapcsolatos egyik legfontosabb megoldandé kérdés a
multirezisztens (MDR) baktériumtorzsek megjelenése és elterjedése, melyek — a
kulonféle rezisztencia-mechanizmusok sokasdga miatt — stlyosan korldtozzak a
klinikusok terapias alternativait. Ezen rezisztencia-mechanizmusok mellett a biofilm-
képzés egy masik jelentds probléma, amely gyakran terapias kudarchoz vezet a bakterialis
infekciok kezelésében. A biofilmek lehet6vé teszik a baktériumkdzosségek szamara, hogy
a kiilonbozo élettelen €s in vivo koérnyezetekbe integralddjanak, és védelmet nydjtanak
ezeknek a baktériumoknak a zord kérnyezeti feltételektdl és az olyan kéros anyagoktol,
mint példaul az antibiotikumok. A kozelmultban szamos tanulméany tiizte ki célul a
bakterialis kérokozok fenotipusos jellemzoéinek, a biofilmképzédésnek és az
antibiotikum-rezisztencia kapcsolatinak felmérését, azonban a jelenleg elérhetd
tanulmanyok eredményei gyakran ellentmondasos kovetkeztetéseket szolgaltattak. Jelen
kutatasunk célja klinikai mintakbdl izoldlt Gram-negativ baktériumok (kiil6nos tekintettel
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae és Psuedomonas aeruginosa) antibiotikum-
érzékenysége és biofiilm-termelési kapacitasa kozotti 6sszefliggések vizsgalata kisérletes
laboratoriumi modszerek felhasznalasaval.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A kutatas soran az SZTE AOK Orvosi Mikrobiologiai Intézetében izollt relevans Gram-
negativ korokozok kisérleti célbol vald gyijtésére keriil sor, azok mikrobioldgiai
modszerekkel vald identifikdlasuk utdn. A kutatas soran a bakterialis izoldtumok random
modon kerlilnek bevondsra, a baktérium identifikalasara (azaz a pontos nemzetség —
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae vagy Psuedomonas aeruginosa - meghatarozasa)
¢s a baktériumtorzsek antibiotikum-érzékenyégére vonatkozdan keriil sor adatgytijtés a
kisérletek tervezéséhez, a kutatas betegek adataira, vagy az izolatumok klinikai eredetére
vonatkozéan nem vesz igénybe adatokat. A vizsgdlat sordan betegadatok (klinikai,
demografiai vagy epidemiologiai adatok) gyujtésére nem keriil sor. A’ baktériumok
biofilm-képzési kapacitdsat 96-lyuktt mikrotiter lemezekben, kristalyibolya-festési
modszerrel fogjuk meghatarozni; ezt kovetdéen a biofilm-vizsgalat eredményeit a
kivalasztott izolatumok antibiotikum érzékenységi adataival vetjik 6ssze, a potencialis
Osszefiiggések azonositasa céljabol.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A kutatas sikeressége céljabdl minden relevans Gram-negativ baktériumbdl (Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae és Psuedomonas aeruginosa) varhatéan 100-100 izolatum gytijtésére
lesz sziikség. A vizsgalat soran betegadatok (klinikai, demografiai vagy epidemiologiai
adatok) gytjtésére nem kertil sor.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas” (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhetd mddon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.
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1. (ajdacs Marié PhD Dr. habil. Barath

kutatasvezetd dékan, intézet

? A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi toérvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idotartaménak és az adatok
megismerhetségének mindenki szamdara hozzaférheté mdédon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szolo 1992, évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezo. Kételezd
adatszolgdltatas esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendelS jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdél, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosull
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A 1djékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdanyos (ideérive a tdrténelmi kutatdasokat is) céhi
adatkezelés esetén — megidrténhet az adatgyiijiés (ényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdara hozzdférhetd moédon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatads lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



