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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkoz4ssal nem jaré vizsgalatok® szimara®

A kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamsra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn Iétrej6vé szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szol6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktél, hogy a
kozvéleményt tdjekoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossiga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HI. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szadmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekili adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne ko6zoljon!

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

Az 1,3-B-D-gliikén antigénkimutatds diagnosztikai jelentésége

A kérelem iktatdsi szama: &5 / WA= SUTE RKEQ

A kérelmezd neve, munkakodre és beosztisa: Csanyiné Dr. Dbczi Ilona, klinikai
mikrobiolégus

" A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvéanos adatok, amelyeket az -etikai bizottsdig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eléit tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamit EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt. ,

‘A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatds célja

A rutin laboratoriumi diagnosztikdban Gjonnan bevezetett 1,3-B-D-gliikdn antigénkimu-
tatasi vizsgalatok eredményeinek epidemiologiai értékelése, a metodika jelentéségének
feltérképezése a szisztémas gombainfekciok szempontjabol rizikocsoportba tartozé
betegek kezelésében. Az epidemioldgiai adatok §sszefoglaldsa egy szakdolgozat anyagat
képezi majd, és - lehet6ség szerint - a nemzetkdzi irodalomban is tervezziik publikalni.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A mikrobiologiai laboratériumba 1,3-B-D-gliikkdan antigénkimutatisra érkezé mintak
eredményeit, valamint a hozzajuk tartozo betegek adatait (nem, TAJ, sziiletési 1d8, kor a
vizsgalat idOpontjaban), a vizsgalat datumat, a bekiildé osztalyt tdblazatos forméban
Osszesitjiik. Ezek alapjan egy munkatéblazatot készitiink a 2019 junius 28 és 2021.
marcius 26 kozott rogzitett adatokrdl, melyben a betegeket egyedi sorszammal latjuk el,
igy személyes adataikra ebben a formaban mar nem lesz sziikség. Az 1,3-B-D-gliikkan
antigénkimutatas vizsgalatok eredményeit kiegészitjiikk az adott epizédhoz tartozé egyéb
(tenyésztésen alapulod és szerologiai) mikologiai vizsgalatokkal, azok idépontjaval, a
minta megnevezésével és a vizsgdlatok eredményeivel. A munkatabldzat alapjan
epidemiologiai értékelést készitiink, melynek sordn Osszesitett adatokat koézlink a
vizsgalt személyek, az elvégzett vizsgalatok szamarol, a betegek korcsoportok és nemek
szerinti megoszlasarol. Az 1,3-B-D-gliikan antigénkimutatds eredményeket sszesitjiik,
szazalékos megoszlast szamolunk az interpretaciok alapjan. Annak is utdna jarunk, hogy
az 1,3-p-D-gliikdn antigénkimutatds eredmények mennyire korreldlnak a mikologiai
tenyésztések eredményeivel, valéban elére jelzi-e a vizsgilat eredménye a szisztémads
mikozist, illetve milyen az antigénkoncentracié dinamikaja egy atmeneti fungémia
esetén?

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kére, neme, életkora

A vizsgalt idészakban az SZTE SZ-GYAKK feln6tt intenziv osztdlyain hospitalizalt
férfiak és nok, akikt6l 1,3-B-D-glikkdan antigénkimutatds vizsgalatot kértek
kezelborvosaik.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi



tdjékoztatis® (A tajékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetGségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellems alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatis
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utdn az RKEB a kézérdekd adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2021. 04. ho 29. nap

kérelmez6 neve és aléirdsa

A beavatkozdssal nem jaro, rettosp t i vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy k%l{segg Arna’a 3/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetvekiskori;,” éselekvéképte]en vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak &s az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférheté médon térténd nyilvédnossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézo1ni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekdi adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizélni kell, hogy az adatszolgdltatds tnkéntes vagy kitelez. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld Jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy killéndsen az adatkezelés céljarél és Jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen siatisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijiés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnalk és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténé
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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