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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

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

»A Melanoma Napokon részt vevd dnkéntesek bSrdaganatra vonatkozé egyéni
kockazati tényezdGinek retrospektiv vizsgalata”
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A kérelem iktatdsi szama: g 2045

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Olah Judit, egyetemi docens, bG6rgydgydsz
és klinikai onkolégus szakorvos

1. A kutatas célja

Hazankban rohamosan n6 a melanoma el6fordulasa. Magyarorszagon 2006-ban
rendeztiik az elsé Orszagos Melanoma Napot, majd 2009-ben hivatalosan is csatlakozott
a Magyar Dermatoldgiai Tarsulat az Euromelanoma Nap nemzetkdzi kezdeményezéshez,
melynek keretében évente megrendezésre keriil az ingyenes anyajegy-tanacsadas az
orszag tobb pontjan.

A kutatasunk célja egy, az ugynevezett Melanoma Nap-ok sordn 6nkéntesen hozzank
forduld, személyre szabott, bdrdaganatokkal és anyajegyekkel kapcsolatos
tanacsadason megjelent résztvevéktsl nyert — bdrdaganatos csalddi anamnézisiikre,
bértipusukra, napozasi szokasaikra, a napon tolt6tt id6re, fényvédelemi ismeretekre és
a fényvédelmi szokasaikra fokuszaldé —  informacidkra vonatkozo retrospektiv
adatgy(ijtés, az adatok 6sszehasonlité vizsgalata.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Vizsgalataink soran a 2006-tdl 2014-ig tartd id6tartam alatt, a B6rgydgyaszati és Allergoldgiai
Klinikdn Melanoma Napon megjelenéktél, valamint a klinika munkatdrsai altal kiils6
helyszineken — pl. Pick Szalamigyar, Csongrad megye kisebb varosai és a kornyez6 falvak —
anonim modon Gsszegyljtott, és egy excel tablazatban rogzitett adatokkal dolgozunk.

A kutatas mddszere retrospektiv adatgydjtés, a tervezett szempontok alapjan:

1. nem, kor, iskolai végzettség, tanacsadason val6 részvétel oka,

2. napon dolgozas, napon t6lt6tt szabadsag, szolariumba jards szokasai,

3. napfényre hogyan reagal a bére, bérdaganat el6forduldsa csalddban.

A kutatas soran nyert adatokat statisztikai modszerekkel dolgozzuk fel.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
Suppa M. et al. The ltalian Euromelanoma Day: evaluation of results and  implications for
future prevention campaigns. Int J Dermatol 2014 Jun;53(6):699-706.



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

A vizsgdlatba minden megjelent résztvev6t bevonunk, megkdzelitéleg 6000 f6
18 és 85 év kozotti résztvevst (nemre valo tekintet nélkil), akik a 2006-t6l 2014-ig tarté
id6tartam alatt, a Melamona Napok sordn, személyre sz6l6 tanacsadason megjelentek.

5. Az Osszegylijtott adatok értékelése, statisztika
Az adatok feldolgozasa, értékelése STATISTICA 11.0; SPSS 22.0; R programokkal,
Chi-square test, Student t-test modszerekkel torténik.

6. Retrospektiv, beavatkozédssal nem jaré vizsgédlatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EUM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsara kerul sor, a nyilvanos adatvédelmi

tdjékoztatas (A tajékoztatds — kiilsndsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés esetén —
megtorténhet az adatgydjtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljdnak, az adatkezelés
id6tartamanak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmara hozzaférhet§ mddon torténd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

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

A vizsgalatban a résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabdlyoknak (Az
informacios Onrendelkezési jogrol és az informdcidszabadsagrol szolé 2011, évi CXIL
Adatvédelmi torvény; Az egészséglgyi és a hozzadjuk kapcsolddd személyes adatok
kezelésér6l és védelmérdl sz6lé 1997. évi XLVII. trv.) megfelel6en kezeljik.

A vizsgalat soran feldolgozasra keri(il§ adatokat kédolva tiintetjiik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem dllapithatd meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szobeli el6adas formajaban tudomanyos dlésen ismertetjilk, abban a résztvevdk
személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekd adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

Szeged, 2015. februar 02.
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