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A kutatasi terv kdzérdekii adatainak kivonata

beavatkozdssal nem jarg vizsgalatok szamdra

A kitoltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai Bizottsagnak
korlatozas nélkil hozzaférhetvé kell tennie bérki szamadra.

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

A melanoma malignum korai felismerését befolyasolo tényez6k” cimd vizsgélat sordn
dsszegyijtott adatok elemzése - egy nemzetkdzi felmérés keretén bellil

A kérelem iktatdsi szama: ,Q A b%@ O16-S2TE
A kérelmez6 neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Baltas Eszter, egyetemi docens, bérgydgyasz és
klinikai onkolégus szakorvos

1. A kutatas célja

A MEL-PREVENT-001 protokollszdamu, lezarult, prospektiv kérdGives vizsgalatunk sordn
osszegy(ijtott és rendelkezésre all6 adatokat tervezziik egy nemzetkdzi felmérés keretén belil
elemezni, el6re meghatarozott szempontok szerint.

2. A kutatas megszervezése és madszerei

Jelen egylittmdkaddés keretén beliil egy gorog™ (Stratigos A és mtsai.) és egy amerikai®® (Geller A és
mtsai) munkacsoporttal terveziink egyltt dolgozni. Ezen munkacsoportok kordbban ugyanazt a
kérdGives vizsgalatot végezték melanomas betegeiknél, eredményeiket publikaltak.

A kutatdsi modszer retrospektiv adatgy(ijtés és elemzés, a tervezett szempontok alapjan.

A melanoma szdvettani tipusa (superficidlisan terjedd, noduldris) alapjan tervezziik csoportositani a
betegeket. A kérd6iv kitdltése sordn kapott vélaszok alapjén célunk azt megtudni, hogy a tumor
tipusa hogyan befolyasolja a melanoma korai felismerését.

A kutatdsba bevonni kivant vizsgdlati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A vizsgdlatba a MEL-PREVENT-001 protokollszdmd prospektiv adatgy(ijtéses vizsgdlat sordn
2015.02.24. és 2015.12.31 kozott bevont 200 beteg adatainak vizsgdlatat tervezziik, nemre és
életkorra valé tekintet nélkil.

A tervezett vizsgélat élni kivan-e a 23/2002. (V. 9.) szdm0 EUM rendelet 20/Q. §-dban a retrospekiv
kutatdsok szdmaéra biztositott felmentésekkel.

A kutatas soran nyert adatokat statisztikai mddszerekkel dolgozzuk fel.



3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai
1. Garbe C, Leiter U: Melanoma epidemiology and trends. Clin Dermatol. 2009;27:3-9.
2. Forsea AM, del Marmol V, de Vries E, et al.: Melanoma incidence and mortality in Europe:
new estimates, persistent disparities. Br ) Dermatol. 2012;167:1124-1130.

4, Az dsszegylijtott adatok értékelése, statisztika
Az adatok feldolgozésa, értékelése STATISTICA 11.0; SPSS 22.0; R programokkal,
Kaplain-Meier Analisys; Chi-square test, Student t-test és Survival Analisys mddszerekkel térténik.

5. A tervezett vizsgalat éIni kivan a 23/2002. (V. 9.) szdmd EiiM rendelet 20/Q. §-aban a retrospekiv
kutatasok szamara biztositott felmentésekkel.

6. Adatvédelem

A vizsgdlatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabdlyoknak (Az
informacids onrendelkezési jogrél és az informdcidszabadsdgrol szolé 2011. évi CXIl. Adatvédelmi
torvény; Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérél és védelmérdl szolo
1997, évi XLVII. trv.) megfelelGen kezeljuk.

A vizsgalat sordn feldolgozasra keriil6 adatokat kddolva tilintetjiik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem dllapithatd meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét szakmai publikdciéban (el6adas, cikk) vagy orvosi szakkényvben
megjelentetjilk, abban a résztvevék személyének azonositdsdra alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkozo
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkil megismerheti. Tudomadsul veszem, hogy jévéhagyas
utdn az RKEB a kézérdekd adatokat a honlapjan kdzzé teszi.

Szeged, 2016. november 25.
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