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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt add Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

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

»A melanoma malignum betegség kdrlefolyasat és prognozisat elemzd retrospektiv
adatgy(jtés”

A kérelem iktatasi szama: /\“O/QO/(L\’{

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Olah Judit, egyetemi docens, bérgydgyasz
és klinikai onkoldgus szakorvos

1. A kutatas célja

Jelen kutatdsunk célja a klinikdnkon diagnosztizalt és/vagy kezelt melanoma
malignumban szenvedd betegekre és betegségiikre vonatkozo retrospektiv adatgydijtés.
A betegek kortorténetében szereplé adatok elemzését és betegségiik kdrlefolyasanak
vizsgdlatat a szakirodalomban fellelhet6 korabbi tanulmanyok tiikrében tervezziik.
Vizsgalatunk jelentGsége, hogy a kapott eredmények alapjan kovetkeztethetiink a
melanoma malignum epidemiolodgiai jellemzdire, meghatarozhatjuk a betegség
prognosztikai faktorait, az altalunk vizsgalt betegpopuldcid teljes-, és betegségmentes
tulélési idejét, az alkalmazott terdpia hatasossagat, a tarsbetegségek el6fordulasat,
gyakorisdgat, jellemzéit. Az elemzések hozzajarulhatnak a betegség elleni kiizdelem
klinikai protokolljanak fejlesztéséhez és a hatékony prevencids stratégia kidolgozasahoz

2. A kutatds megszervezése és mddszerei
Vizsgalataink soran az 1978. januar 1-jét6l 2014. december 31-ig tartd idGtartam alatt, az
SZTE AOK B&rgyodgyaszati és Allergoldgiai Klinikan megjelent és a Klinika altal melanoma

malignum betegség miatt orvosi elldtdsban részesiilt vagy részesilé betegek adatait
tervezziik attekinteni.

A kutatdas moédszere: retrospektiv adatgydijtés, a tervezett szempontok alapjan:

1. A betegek demografiai adatai
a. nem, életkor
b. bértius
2. A daganatos betegség jellemzéi:
a. a primer tumor klinikai és szévettani jellemz&i
b. adaganatos betegség stadiuma
i. nyirokcsomé attét: klinikai, radioldgiai és szbvettani jellemzéi
ii. tavoli attét: klinikai, radioldgiai és szovettani jellemz6i
c. adiagndzis felallitasanak kérilményei



3. Abetegség kezelésére vonatkozé adatok
a. kezelések tipusai: m(itét, sugarterdpia, kemoterapia
b. kezelések kériilményei, eredményei és mellékhatasai
4. Abetegektulélése
a. abetegség kimenetele
b. atulélést befolyasold tényez6k
A kutatds soran nyert adatokat statisztikai modszerekkel dolgozzuk fel.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Shin C, Tallon B: Assessment of tumor mitotic rate in primary cutaneous malignant
melanomas 1 mm or less in thickness. ] Am Acad Dermatol. 2015 Jan 12.

2. Gummadi T, Zhang BY, Valpione S, Kim C, Kottschade LA, Mittapalli RK, Chiarion-Sileni
V, Pigozzo J, ElImquist WF, Dudek AZ: Impact of BRAF mutation and BRAF inhibition on
melanoma brain metastases. Melanoma_Res. 2015 Feb;25(1):75-9.

3. Kosary CLl, Altekruse SF, Ruhl J, Lee R, Dickie L: Clinical and prognostic factors for
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system, version 1 and version 2. Cancer. 2014 Dec 1;120 Suppl 23:3807-14.

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

A vizsgalatba minden olyan beteg bevonasat tervezziik, ,megkézelitéleg 4000 betegrél
van sz6”, nemre és életkorra vald tekintet nélkiil, akik az 1978. januar 1. és 2014.
december 31. kdzo6tti id6szakban a BSrgydgyaszati és Allergoldgiai Klinikdn melanoma
diagndzissal orvosi ellatasban részesiiltek.

5. Az dsszegyUijtott adatok értékelése, statisztika

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

6. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jard vizsgélatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazédsdra keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi

tajékoztatds (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céld adatkezelés esetén —
megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek koérének, az adatgydjtés céljanak, az adatkezelés
id6tartamanak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdara hozzaférhet6 mddon térténd
nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatds lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

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

A vizsgalatban a résztvevSk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkoz6 jogszabélyoknak (Az
informdciés o6nrendelkezési jogrél és az informdécidszabadsagrél szolé 2011. évi CXIL.
Adatvedelmi térvény; Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolédd személyes adatok
kezelésérél és védelmérdl szold 1997. évi XLVIL. trv.) megfelelSen kezeljiik.

A vizsgidlat sordn feldolgozdsra keriil§ adatokat kddolva tiintetjiik fel, amelyekbél a beteg
személyazonossaga nem allapithaté meg.



Amennyiben a vizsgdlat eredményét szakmai publikicidban (el6adas, cikk) vagy orvosi
szakkdnyvben megjelentetjiik, abban a résztvevék személyének azonositasra alkalmas
adatot nem hozunk nyilvanosségra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet§ adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kdzérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2015. februar 02.
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