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

A miitéti tervezett és a hisztopatoldgiailag mért biztonsagi zonak retrospektiv
6sszehasonlitdsa, helyi érzéstelenitésben végzett dermato-chirurgiai miitétek esetében
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1. A kutatas célja

A boérelvaltozdsok miitéti kimetszése onkoldgiai szempontbdl deklarélt biztonsdgi zdéndval
torténik. Ez a zéna a klinikai diagndzis, a beteg életkora, tarsbetegségei és az anatémiai
elhelyezkedés alapjan kerll megallapitdsra. Mérete az in toto (1-3 mm) kimetszést6l akar a 2 cm-
es biztonsagi z6ndig terjed. A mitét elvégzése sordn a kijel6lt z6nat az operélé orvos szabad
szemmel, olykor el6re berajzolva hatdrozza meg. Megfigyeléseink szerint a m(tét soran
eltdvolitott bdrrészlet, a természetes feszlilés megsziinése miatt, véltozé mértékben 6sszeugrik,
igy a hisztopatolégiai feldolgozas sordn az eredményen mas biztonsdgi zéna keril rdgzitésre.
Bizonyos diagndzisok esetén (pl: Melanoma Malignum) ez akdr Gjabb m(itéti indikaciot is
jelenthet a beteg szdmdra, annak ellenére, hogy az els6 miitétnél az operdlé orvos betartotta a
szamdra kijeldlt biztonsagi zénat. Vizsgdlatunk célja, hogy felderitsiik ennek a jelenségnek a
gyakorisagat és &sszefliggését a bir feszlilésével és az operdlt testtdjékkal.

2, A kutatas megszervezése és mddszerei

A kutatds mddszere retrospektiv adatgy(jtés, a tervezett szempontok alapjan. A mitétre keriils
beteg elldtasa sordn semmilyen valtozds, a normal ellatastd| eltérd beavatkozds nem torténik.

Az elkdvetkezendd 3 honapban olyan retrospektiv adatgydijtést elvégzését tervezziik, melynek sorén
a vizsgdlat id6tartama alatt, helyi érzéstelenitésben végzett miitéten dtesett személyek szdvettani
eredményén, a rogzitett biztonsagi zona adatait dsszehasonlitjuk az operélé orvos altal, a kdzvetlenil
a mtét utdn feljegyzett adatokkal.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora
A retrospektiv vizsgdlatba az engedélyezett adatgy(jtés id6tartama alatt az SZTE BSrgydgyaszati



és Allergoldgiai Klinika Plasztikai és Egéssebészeti Ambulancidjan és Osztalydn bérmilyen
betegség miatt operalt, 18 év feletti betegek adatait gydjtjak.
A Bevontak tervezett szdma: max. 300 f6. A férfi-né ardny nem meghatarozott.

5. Az dsszegylijtott adatok értékelése, statisztika

Az dsszegy(jtott adatokat anonim mddon, excel tablazatban rogzitjik, ezek 6sszegzése és értékelése
Microsoft Excel segitségével, és az SPSS és R studio statisztikai program megfeleld prébainak
alkalmazdsaval torténik.

6. A tervezett vizsgdlat élni kivan a 23/2002. (V. 9.) szdamu EiiM rendelet 20/Q. §-dban a retrospekiv
kutatasok szamdra biztositott felmentésekkel.

A vizsgdlatban a résztvevSk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabdalyoknak (Az
informaciés énrendelkezési jogrdl és az informécidszabadsagrdl széld 2011, évi CXIl. Adatvédelmi
torvény; Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolddé személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szélé
1997. évi XLVII. trv.) megfelelGen kezeljik.

A vizsgdlat sordn feldolgozésra kerlil6 adatokat koédolva tiintetjik fel, amelyekb&l a beteg
személyazonossdga nem dllapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét szakmai publikiciéban (el6adas, cikk) vagy orvosi szakkényvben
megjelentetjiik, abban a résztvev6k személyének azonositasdra alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozd
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztets
adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jévahagyas
utdn az RKEB a kdzérdek( adatokat a honlapjan kézzé teszi.

Szeged, 2017. szeptember 25.
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