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A kutatasi terv kézérdek(i adatainak kivonata

beavatkozdssal nem jéré vizsgalatok szamara

A kitoltdtt nyomtatvény adatait az etikai véleményt add Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetsvé kell tennie barki szémara.

A téma megnevezése

Vasculitises és autoimmun betegeink kértorténetének, szdvettani jellemz&inek és
terdpids tapasztalatainak klinikai szempontokbél térténé feldolgozasa, tudomanyos
kozlés céljabdl

A kérelem iktatdsi szama: A 8@/;{@;5‘,5 T

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Bata-Csérgd Zsuzsanna, egyetemi tandr,
kutatasvezetd

1. A kutatas célja

Az SZTE BGrgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika ambulancidjan és fekvSbeteg osztdlyan
1990-t61 2015-ig a ,vasculitis” diagndzissal kezelt betegek dokumentdacidjanak
retrospektiv attekintése. A betegek kértdrténetében szerepl6 adatok elemzését és
betegséglik korlefolydsdnak vizsgalatdt a szakirodalomban fellelhet6 korabbi
tanulmanyok tiikrében tervezzik.

Vizsgélatunk jelentésége, hogy a kapott eredmények alapjan a szdvettani és a klinikai
manifesztaciok koézotti korreldcidkat elemezve, prediktiv komponenseket keressiink,
melyek segitik a betegség hosszd tavi terdpias tervének megvalasztasat.

Az elemzések hozzdjérulhatnak a ,vasculitis” kilénbszd alcsoportjainak kezelési
protokolljdnak fejlesztéséhez.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A tervezett kezdés: 2015. oktéber 20. Vdrhato idétartam: 3 év
A vizsgélat varhato befejezése: 2018. oktéber 20.

Vizsgalataink sordn az 1990-t6l 2015-ig tartd id6tartam alatt, az SZTE AOK B&rgydgyészati és
Allergoldgiai Klinikan, a ,vasculitis”-szel diagnosztizalt és kezelt betegeinek adatait tervezziik
attekinteni.

A kutatds mddszere retrospektiv adatgydjtés, a tervezett szempontok alapjan:

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

2. Az vasculitis betegség jellemzéi:



i. Szubjektiv és objektiv manifesztacidk
b. Szovettani kép
c. Egyéb laboratériumi vizsgdlatok eredményei

3. Abetegség kezelésére vonatkozo adatok
a. klinikai kezelés ideje
b. kezelés modja, gydgyszerek napi dézisai
c. kezelés eredményei
d. kezelés mellékhatasai

4. Tarsbetegségek

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Cojocaru M, Cohocaru IM, Chico B: New insight into the rheumatoid vasculitis. Rom J
Intern Med 2015;53(2):128-32.
2. Fox MC, Carter S, Khouri IF et al: Adult Henoch-Schénlein purpura in a patient with

myelodysplastic syndrome and a history of follicular lymphoma. utis 2008,;81(2):131-7.
3. Sheth K, Bockorny M, Elaba Z et al: Adult Onset Henoch-Schénlein Purpura: Case
Report and Review of Literature. Conn Med 2015,;79(2):81-5.

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

A vizsgalatba minden olyan beteg bevonasat tervezziik, ,megkdzelitbleg tobb szdz
betegrél van szd”, nemre és életkorra vald tekintet nélkiil, akik a 1990-2015 kozotti
id6szakban a B&rgydgyaszati és Allergolégiai Klinikan a ,vasculitis” betegség diagndzissal
orvosi ellatasban részesiiltek.

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

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

tajékoztatds (A tajékoztatds — kiléndsen statisztikai vagy tudoményos céld adatkezelés esetén -
megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés
id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamdra hozzaférhetd moddon torténd
nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

A tervezett vizsgdlat élni kivan a 23/2002. (V. 9.) szamU EUM rendelet 20/Q. §-dban a
retrospekiv kutatdsok szdmdra biztositott felmentésekkel.

A vizsgalatban a résztvevdk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az
informaciés Onrendelkezési jogrél és az informdcidszabadsagrdl szélé 2011. évi CXII.
Adatvédelmi torvény; Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolédd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl szolé 1997. évi XLVIL. trv.) megfelel6en kezeljik.

A vizsgalat soradn feldolgozasra keriil6 adatokat kddolva tintetjik fel, amelyekbd! a beteg
személyazonossaga nem allapithaté meg.
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Amennyiben a vizsgalat eredményét szakmai publikdcioban (elGadas, cikk) vagy orvosi
szakkényvben megjelentetjiik, abban a résztvev6k személyének azonositdsara alkalmas
adatot nem hozunk nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2015. oktober 02.

Prof. Dr. Kemény Lajos

egyetemi tandr, kutatasvezetd intézetvezetd
SZTE B&rgydgyaszati és Allergologiai Brgyogyaszati és Allergologiai
Klinika Klinika
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