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A kutatasi terv kézérdek(i adatainak kivonata

beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok szamara

A kitdlt6tt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

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

»A melanoma malignum korai felismerését befolyasolé tényezék”

A kérelem iktatasi szama: 36/9\045

A kérelmez8 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Baltds Eszter, egyetemi adjunktus,
bérgydgyasz és klinikai onkolégus szakorvos

1. A kutatas célja

Jelen kutatdsunk célja, hogy kérdSiv segitségével tanulmanyozzuk melanoma
malignumban szenved§ betegeinknél a diagnézis felallitasat megel6z6 viselkedést és
ismereteket és feltarjunk olyan tényezéket, melyek a malignus betegség korai
felismerését teszik lehetdvé. Vizsgalatunk jelentSsége, hogy atfogd képet kaphatunk a
melanomaval diagnosztizélt betegek rosszindulaty betegségtikkel kapcsolatos
ismereteir6l és magatartdsardl. Varhaté eredményeink hozzdjarulhatnak a b&rdaganatok
elleni kiizdelem és a prevencio hatékony stratégigjanak kidolgozasahoz.

2. A kutatds megszervezése és mddszerei

A Szegedi Tudomdnyegyetem B&rgydgydszati és Allergoldgiai Klinikdn melanoma malignum
miatt ellatasra kerlil§, Gjonnan diagnosztizalt betegek kérében kérddiv segitségével a
rosszindulatu betegség korai felismerését meghatérozo tényezéket szeretnénk vizsgalni.

A betegek szdmara a vizsgalatban vald részvétel kiilén megjelenést nem igényel, mivel a
rutin egészségligyi elldtds részét képezé egyik megjelenés alkalmaval kérjiik fel ket a
vizsgalatban vald részvételre. A kérd8iv kitdltésére a szévettani diagnozis kozlését és
megbeszélését kbvetSen keriil sor. A kérdSivben a beteg altal kitéltott rész mellett a klinikus
régziti a primer tumor jellemz8i, a betegség stadiumat, valamint olyan rizikotényez6k
meglétét vagy hidnyat, mint példaul a dysplasticus naevusok szama. A kérd&ivek kitdltése
dnkéntes.

A kutatds soran nyert adatokat statisztikai médszerekkel dolgozzuk fel.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgélati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

A prospektiv kérdGives vizsgalatba a Szegedi Tudomdnyegyetem Bé&rgydgyaszati és
Allergolégiai Klinikdin melanomaval djonnan diagnosztizdlt, 18 év feletti betegeket
tervezziik bevonni mindkét nembdl. A résztvevSk szamat, figyelembe véve a korabbi
évek betegszamat, 250 és 300 f6 kdz6tt tervezziik.

5. Az dsszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika

Az adatok feldolgozasa, értékelése STATISTICA 11.0; SPSS 22.0; R programokkal,
Kaplain-Meier Analisys; Chi-square test, Student t-test és Survival Analisys mddszerekkel
torténik.

6. Retrospektiv, beavatkozéssal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EGM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi

tajékoztatds (A tajékoztatds — kiilsndsen statisztikai vagy tudoményos céld adatkezelds esetén —
megtbrténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgy(jtés céljanak, az adatkezelés
id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdméra hozzéférhetd modon térténd
nyilvdnossagra hozatalaval, ha az egyénre szd16 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

A kérdésekre adott vélaszokat és a vizsgalatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a
vonatkozé  jogszabdlyoknak  (Az  informaciés  ©nrendelkezési  jogrél és  az
informacidszabadsagrol sz6l6 2011. évi CXIl. Adatvédelmi térvény; Az egészségligyi és a
hozzajuk kapcsolddé személyes adatok kezelésérdl és védelmérsl sz6l6 1997. évi XLVIL. trv.)
megfeleléen kezeljik.

A vizsgalat sordn feldolgozasra kertil6 adatokat kédolva tiintetjiik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szébeli el6adds formajaban tudomanyos (lésen ismertetjiik, abban a résztvevsk
személyének azonositdsdra alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyds utan az RKEB a kézérdek( adatokat a honlapjan kézzé
teszi.
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