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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkoz4ssal nem jaro vizsgilatok’ szamdra

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlitozas nélkiil hozzaférhetivé kell tennie barki szamsra.

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

Terapids egyiittmiikddés vizsgalata acne vulgarisban
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A kérelmez6 neve, munkakdre €s beosztisa: Dr. med. habil. Csoma Zsanett Renata Ph.D
egyetemi adjunktus, az SZTE Bérgyogyaszati és Allergolégiai Klinika
Gyermekbérgydgyaszati Szakrendelés vezetsje

1. A kutatas célja

A kutatdss 6 célkitlizése az acne vulgarisban szenvedd betegek terapids
egylittmiikddésének vizsgélata, a csdkkent terapids egyiittmiikodés hatterében 4116 okok
felderitése, a betegek gydgyszerszedési szokésainak, az acne vulgaris kezelésére hasznalt
lokalis és szisztémas készitmények hatékonysaginak és potencilis mellékhatdsainak

felmérése az SZTE Borgyogydszati és Allergolégiai Klinika Gyermekborgydgyaszai
Szakrendelésén.

A betegek terdpids egyittmitkddését kétféle modszerre vizsgaljuk: strukturalt kérdéivvel
végzett beteginterjuval, illetve az elektronikus beteg nyilvantartasi rendszerben rogzitett
kontroll viziteken valo megjelenés gyakorisagival. A Szegedi Tudomanyegyetem
Bérgyogyaszati és Allergoldgiai Klinika Gyermekbérgydgyaszati Szakrendelésén
vizsgalatra keriilt gyermekek és sziileinek, illetve térvényes képviselbinek korében
kérddivet osztunk szét. A kérdSiv az aknés bér helyi és gyogyszeres kezelésére, az
alkalmazott és preferalt kezelési moédozatokra, a betegek terdpids egylittmitk6désére
vonatkoz6 kérdéseket tartalmaz, emellett vizsgiljuk a bérbetegség ¢letmin6ségre
gyakorolt hatdsat is.

A betegek adatlapjan rogzitésre keriil az acne tipusa, sulyossdga, az acne kezelésére

LA 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

% A 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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



Jelenleg javasolt és kordbbiak soran hasznalt helyi és szisztémds kezelési modszerek, a
kezelések sordn esetlegesen fellépd mellékhatésok, illetve az egyes kezelési sémak
hatékonysaga is.

A kérdbivek kitoltése onkéntes. A kutatds soran nyert adatokat statisztikai modszerekkel
dolgozzuk fel.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A betegek terdpids egyiittm{ikddését kétféle modszerre vizsgaljuk: strukturdlt kérdéivvel
vegzett beteginterjival, illetve az elektronikus beteg nyilvéntartasi rendszerben rogzitett
kontroll viziteken valé megjelenés gyakorisigaval. A Szegedi Tudoményegyetem
Borgyogyaszati €s Allergologiai Klinika Gyermekbérgyogyaszati Szakrendelésén vizsgélatra
kertilt gyermekek és sziileinek, illetve torvényes képviseldinek korében kérdbivet osztunk
szét. A kérdbiv az aknés bor helyi és gyogyszeres kezelésére, az alkalmazott és preferalt
kezelési médozatokra, a betegek terdpids egyiittm{ikddésére vonatkozé kérdéseket tartalmaz,
emellett vizsgdljuk a borbetegség életmindségre gyakorolt hatdsat is. A betegek szdmdra a
vizsgalatban valé részvétel kiilon megjelenést nem igényel, mivel a rutin egészségiigyi
ellatasukon valé megjelenés alkalméval kérjiik fel 6ket a vizsgalatban vald részvételre. A
strukturalt kérd6iv segitségével végzett beteginterjti kb. 5-10 percet vesz igénybe.

A betegek adatlapjan rogzitésre keriil az acne tipusa, stlyossdga, az acne kezelésére jelenleg
javasolt és korabbiak soran hasznalt helyi és szisztémas kezelési mddszerek, a kezelések soran
esetlegesen fellépd mellékhatasok, illetve az egyes kezelési sémék hatékonyséaga is.

A kérddivek kitoltése onkéntes. A kutatds sordn nyert adatokat statisztikai modszerekkel
dolgozzuk fel.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

A prospektiv kérdéives vizsgalatba a 200, acne vulgarisban szenvedd gyermeket
tervezlink bevonni a Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika Gyermekbdrgydgyészati



Szakrendelésén. A retrospektiv adatelemzésben 1500 beteg adatainak feldolgozasat
tervezziik. A gyermekek életkora 10 és 18 év kozotti, fiuk és lanyok egyforma aranyban.

5. Az dsszegyiijtott adatok értékelése, statisztika

Az OsszegyUjtott adatokat egyvaltozos és tobbvaltozos analizissel kivanjuk elemezni.

6. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazdsara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tijékoztatas (A tajékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Az altalunk elkészitett kérd6iv az interneten béarki szdmara hozzaférhets. A kérdésekre adott
vélaszokat és a vizsgélatban a résztvevOk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd
jogszabélyoknak (Az informdacids onrendelkezési jogrol és az informdacidszabadsagrol szolo
2011. évi CXII. Adatvédelmi térvény; Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes
adatok kezelésérdl és védelmérél szo16 1997. évi XLVIL. trv.) megfeleléen kezeljiik.

A vizsgélat sordn a feldolgozasra keriild adatokbdl a résztvevék személyazonossiga nem
allapithatd meg. Amennyiben a vizsgdlat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban
megjelentetjiik vagy szdbeli eldadds forméjaban tudomanyos iilésen ismertetjiik, abban a
résztvevOk személyének azonositésara 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, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovéhagyas utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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