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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozissal jaro vizsgilatok! szaimara?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas—fej lesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi’> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet6
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyasa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Transzrektalis prosztata biopszia kapcsan alkalmazott kiilénb6z6 dézist foszfomicin
antibiotikus profilaxis hatdsossaganak vizsgalata.
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1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének isszefoglalisa

Transzrektalis prosztata biopszia esetében a korabbi eurdpai irdanyelvek a fluorokinolon
tipusu antibiotikumokat javasoltak miitét el6tti profilaxisként. 2019-ben az Eurépai
Bizottsag visszavonta a fluorokinolonok ezirany( hasznalatinak engedélyét, ezért j
tipusd antibiotikumok felé fordult az urolégiai szakma. Az eddigi vizsgalatok
(fluorokinolonokkal dsszehasonlitva) igazoltak a foszfomicin hatékonysagat ezen a téren,

''A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamui EiiM rendelet 8. § (3) €s (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A taldlméanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVL torvény.



azonban az idealis d6zisrél nem sziiletett egyértelm allaspont. Vizsgalatunk sordn
osszehasonlitsuk a foszfomicin alabbi két oralis alkalmazasi sémajat: 1x3 g miitét el6tt 1
oraval, illetve 1x3 g miitét el6tt 1 draval, majd 1x3 g 48 6raval kés6bb. A .
szakirodalomban eziddig nem publikéltak a fenti két séma hatékonységat 6sszehasonlitd
vizsgalatot. Célunk, hogy feltarjuk a fenti sémak kozt van-e szignifikans kiilonbség a
szov8dmények kialakulasanak tekintetében.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozdsok megjelélése (elegends a kutatas irdnyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarisanak rendszere

A kutatdsba prosztata tumor gyaniija miatt, elektiv miitétre (transzrektalis prosztata
biopszia) el6jegyzett pacienseket terveziink bevonni, amennyiben a vizsgalatba
beleegyeznek és alkalmasnak bizonyulnak a bevalasztasi és kizarasi kritériumok alapjan.
A miitéthez a vizsgélattol fiiggetleniil antibiotikus profilaxist kell alkalmazni.

Bevalasztdsi kritériumok

® 18 éves kor feletti férfiak

® Alairt beleegyezé nyilatkozat

e Prosztata tumor gyandja és tervezett TRBP az aldbbiak alapjan:
o Emelkedett PSA és/vagy
0 Koros prosztata tapintasi lelet és/vagy
©  MRI-vel igazolt minimum PI-RADS 3-as géc

Kizarasi kritériumok

e 3 honapon beliil lezajlott vagy jelenleg zajlé hagyuti infekcid
e Egyéb zajlé infekcid
e Aktudlis antibiotikus kezelés, l4z



e Fél éven beliili foszfomicin kezelés

® Foszfomicinnel vagy segédanyagokkal szembeni allergia
e Holyagkatéter viselése

®  Sulyos immunszuppressziv allapot

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢életkora

Karonként 150 5, azaz 6sszesen 300 £6, nagykoru férfi..

5. A kutatds médszerei

Randomiz4lt, prospektiv, 6sszehasonlito vizsgalat keretein beliil értékeljiik az
eredményeket. Az utankovetési ids: 1 hénap.

6. A kedvezétlen események és a salyos nemkivdnatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kévetendé eljarasok

Transzrektalis prosztata biopsziat kévetéen 1-7%-ban fordul el sz0védmény az
alkalmazott antibiotikus profilaxis ellenére. Ezen beliil gyakrabban vizelési panaszok

Urolégiai Klinikankon a nap 24 érajaban. Sziikség esetén osztalyos felvétel lehet
indokolt.

7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992, &vi LXIIL torvény alapjén)

A vizsgélatban résztvevék személyes és egészségiigyi adatait — beleértve a vizsgalat sordn

gyujtott adatokra és a keletkezg vizsgélati leletekre - mindvégig bizalmasan, a vonatkoz
Jjogszabalyoknak megfeleléen kezeljiik.

A vizsgalat soran feldolgozasra keriil§ adatokat a betegadatlapon kédolva tiintetjiik fel,
amelyekbdl a beteg személyazonossaga nem allapithaté meg. '

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakktinyvben/szaklapban megjelentetjiik
vagy szobeli eldadas formajaban tudomanyos iilésen ismertetjiik, abban a résztvevék
személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

¢ 1997. évi XL VII. torvény (Adatvédelem)

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodé személyes adatok kezelésérs] és védelmérol
52010 (I1. fejezet 20.§. tudomanyos kutatas céljabol torténd adatkezelés)

¢ 2011. évi CXII. torvény (Adatvédelem)
Az informéciés énrendelkezési jogrol és az informéciészabadségrél.

* Az Eurépai Parlament és a Tanscs (EU) 2016/679 rendelete



(2016. aprilis 27.) A természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében
torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK rendelet
hatalyon kiviil helyezésérol (4ltalanos adatvédelmi rendelet)

(EGT-vonatkozasu szoveg)

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak mdédszere

Randomizalt prospektiv vizsgalat. A folytonosnak tekinthet6 valtozokat az eloszlastol
fiiggden kétmintas t-probaval, esetleg nemparaméteres probaval (Kolmogorov-Szmirnov,
Mann-Whitney) tervezziik 6sszehasonlitani a kett6 csoportban. A szévédmények
elofordulasanak gyakorisagait Fisher-féle egzakt probaval, illetve 5 folotti varhato
gyakorisagok esetében Chi-négyzet probaval tervezziik 6sszehasonlitani. A szignifikancia
szintet a szokdsos 5%-nak tekintjiik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.
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