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A kutatasi terv kozérdek(i adatainak kivonata

beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok szamara

A kitoltétt nyomtatvény adatait az etikai véleményt add Regionalis Kutatdsetikai Bizottsagnak
korldtozas nélkiil hozzéférhetévé kell tennie barki szdmdra.

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

A terhességi dematosisok eléforduldsanak, lefolyasanak, differencidldiagnosztikajanak
retrospektiv elemzése a kérszévettani vizsgalatok alapjan

A kérelem iktatasi szama: /(6 ///(20/{6~5 T

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Varga Erika, egyetemi adjunktus, bGrgydgyasz és
patoldgus szakorvos

1. A kutatas célja

Jelen kutatdsunk célja a klinikdnkon szévettani vizsgélattal diagnosztizélt és kezelt terhességhez
kapcsolédd bérbetegségekben szenvedd betegekre és betegségiikre vonatkozd retrospektiv
adatgy(ijtés. A szévettani diagndzisok alapjan a szovettani jellemzbk elemzését, a diagndzishoz
sziikséges vizsgdlatokat és a betegek kértdrténetében szerepl6 adatok elemzését valamint
betegségiik korlefolydsdnak vizsgdlatat tervezzik a szakirodalomban fellelhet6 korabbi
tanulmaényok tiikrében.

2. A kutatas megszervezése és maodszerei

Vizsgdlataink sordn a 2005. januar 1-tl a vizsgalat engedélyezéséig tarté id6tartam alatt, az SZTE
AOK Bé&rgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika Szévettani Laboratériumdban diagnosztizélt és ez alapjan
a Bérgydgyaszati és Allergoldgiai Klinikdn orvosi ellatdsban részesiilt betegek adatait tervezziik
attekinteni.

A kutatds modszere retrospekiiv adatgy(ijtés, az engedélyezett vizsgalati protokoll szerinti tervezett
szempontok alapjan.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. McKeeMcKee's Pathology of the Skin, 4th Edition. ed.: Calonje, Brenn, Lazar, McKee. 2011
2. Braun-Falco’s Dermatology 3rd Edition. ed.: Burgdorf, Plewig, Wolff, Landthaler. 2009

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

A vizsgédlatba minden olyan ndbeteg bevondsat tervezziik (varhatéan 10-20 kerllhet bevondsra),
akik a vizsgalat tervezett idészakaban terhességiik alatt kezd6d6, vagy annak soran sulyosbodd,
valtoz6 bérbetegségiik miatt szdvettani vizsgalaton estek at, majd a diagndzisnak megfelelGen a
B&rgydgyaszati és Allergoldgiai Klinikan orvosi elldtasban részesultek.



5. Az 8sszegylijtott adatok értékelése, statisztika

Az adatok feldolgozdsa, értékelése a betegségek, szovettani jellegzetességek, kezelések
bemutatésaval, esetismertetésekkel tdrténik. Ezeket és a betegek demogréfiai adatait az irodalmi
adatokkal hasonlitjuk 6ssze.

6. Retrospektiv, beavatkozassal nem jard vizsgélatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.) szdmu
EiiM rendelet 20/Q. §-danak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi tajékoztatas (A
tajékoztatds — kiildndsen statisztikai vagy tudomanyos céll adatkezelés esetén — megtdrténhet az
adatgy(ijtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgydijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak
és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd mddon torténd nyilvanossagra
hozataldval, ha az egyénre sz416 tdjékoztatds lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

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

A vizsgélatban a résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az
informéacids énrendelkezési jogrél és az informdcidszabadsdgrdl szlé 2011. évi CXIl. Adatvédelmi
torvény; Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsoldédé személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szol6
1997. évi XLVIL. trv.) megfelelen kezeljiik.

A vizsgélat sorédn feldolgozasra kerll6 adatokat kdédolva tuntetjiik fel, amelyekbél a beteg
személyazonossaga nem allapithatd meg.

Amennyiben a vizsgélat eredményét szakmai publikaciéban (eladas, cikk) vagy orvosi szakkdnyvben
megjelentetjilk, abban a résztvevék személyének azonositdsdra alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkozd
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat bérki, korldtozas nélkil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jévahagyds
utdn az RKEB a ktzérdek(i adatokat a honlapjan kdzze teszi.

Szeged, 2016. oktdber 20.
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