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A kutatasi terv kozérdekl adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaro vizsgélatok szamdra

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése

Az autoimmun hdlyagos betegségek korlefolyasat és terapias lehetdségeit elemz6
retrospektiv adatgylijtés”

A kérelem iktatasi szama: 15 ¥/QO45—JQ'TE

A kérelmezé neve, munkakére és beosztasa: Dr. Bata-Csorgd Zsuzsanna, egyetemi tanar,
kutatasvezet§

1. A kutatas célja

Az SZTE BOrgydgyaszati és Allergologiai Klinika fekvd beteg osztdlydn 2004.10.01-t6l
retrospektiv attekintése. A betegek kortorténetében szerepl6 adatok elemzését és
betegségiik korlefolydsanak vizsgélatét a szakirodalomban fellelhet6é korabbi
tanulméanyok tikrében tervezzik.

Vizsgélatunk jelent8sége, hogy a kapott eredmények alapjan kovetkeztethetlink a
betegség epidemiolégiai jellemzbire, meghatdrozhatjuk a betegség prognosztikai
faktorait, az alkalmazott terdpia hatdsossagat, a tdrsbetegségek el6fordulasat,
gyakorisagat, jellemz&it.

Az elemzések hozzdjarulhatnak az autoimmun hélyagos betegség kezelési protokolljanak
fejlesztéséhez.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A tervezett kezdés: 2015. oktéber 1. Varhato id6tartam: 2 év
A vizsgalat varhato befejezése: 2017. szeptember 30.

Vizsgélataink soran az 2004. oktdber 01-jét6l 2015. oktober 01-ig tartd id6tartam alatt, az
SZTE AOK Bérgyogyaszati és Allergoldgiai Klinikdn diagnosztizélt és kezelt autoimmun
holyagos betegeinek adatait tervezziik attekinteni.

A kutatds modszere retrospektiv adatgy(ijtés, a tervezett szempontok alapjan:

1. A betegek demografiai adatai
a. nem
b. életkor



2. Az autoimmun holyagos betegség jellemz6i (bér-, és/vagy szajnyalkahartya tiinet):

3. A betegség kezelésére vonatkozd adatok
a. klinikai kezelés ideje
b. kezelés mddja, gydgyszerek napi dozisai
c. kezelés eredményei
d. kezelés mellékhatasai

4. Tarsbetegségek

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
1.Mihdlyi L, Kiss M, Dobozy A, Kemény L, Husz S. Clinical relevance of autoantibodies in
patients with autoimmune bullous dermatosis. Clin Dev Immunol. 2012

2.Uj megfigyelések autoimmun hélyagos bérbetegségekben Doktori (Ph.D ) értekezés Dr.
Preisz Klaudia, Budapest 2005

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

A vizsgalatba minden olyan beteg bevonasat tervezziik, ,megkdzelitéleg 250 betegrél van
520", nemre és életkorra valo tekintet nélkdl, akik a 2004, oktdber 01. - 2015. oktdber 01.
kozotti id6szakban a Bérgyodgyaszati és Allergoldgiai Klinikdn autoimmun holyagos
betegség diagndzissal orvosi ellatasban részesiltek.

5. Az dsszegylijtott adatok értékelése, statisztika
Az adatok feldolgozasa, értékelése STATISTICA 11.0; SPSS 22.0; Wilcoxon médszerrel
torténik.

6. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EGM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi

tajékoztatas (A tajékoztatds — killdndsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés esetén —
megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés
idStartamanak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szamara hozzaférhet6 mddon torténd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz0l¢ tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.)

A tervezett vizsgalat élni kivan a 23/2002. (V. 9.) szdamU EUM rendelet 20/Q. §-dban a
retrospekiv kutatasok szamara biztositott felmentésekkel.

A vizsgélatban a résztvevdk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabalyoknak (Az
informacids onrendelkezési jogrél és az informacidszabadsagrél szolo 2011, évi CXIL.
Adatvédelmi toérvény; Az egészséglgyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVIL trv.) megfelelben kezeljlk.

A vizsgélat sordn feldolgozasra ker(il§ adatokat kddolva tlintetjik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithatd meg.



Amennyiben a vizsgdlat eredményét szakmai publikdcidban (el6adas, cikk) vagy orvosi
szakkényvben megjelentetjiik, abban a résztvevsk személyének azonositasara alkalmas
adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkil megismerheti.
Tudomdsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2015. augusztus 28.
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