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A kutatasi terv kozérdek(i adatainak kivonata

beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok szaméra

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionélis Kutatasetikai Bizottsagnak
korlatozas nélkil hozzaférhetévé kell tennie barki szdmara.

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

,» Tattoo reakcidk: klinikopathologiai vonatkozasok”

A kérelem iktatdsi szdma: /f/(%/ 2049 -8ITE

A kérelmez8 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Varga Erika, egyetemi adjunktus, b&rgyogydsz és
patoldgus szakorvos

1. A kutatas célja

Jelen kutatdsunk célja a klinikdnkon szévettani vizsgalattal diagnosztizdlt és kezelt tetovalas
kapcsan kialakult bértlnetekkel, adverz reakcidkkal (tattoo reakcio) észlelt betegek és
betegséglik retrospektiv adatgy(ijtése és vizsgalata.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Vizsgalataink sordn az SZTE AOK BSrgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika Szdvettani Laboratériuméban
diagnosztizélt, és ez alapjan a Klinikdn orvosi ellatdsban részesilt betegek adatait tervezzik
attekinteni. Tekintettel a ritka kérképekre, elérelathatélag 1999.01.01-t6l a kutatds megkezdéséig
(2019.07.01.) diagnosztizalt esetek elemzését tervezziik.

A kutatds modszere retrospektiv adatgy(jtés, az engedélyezett vizsgalati protokoll szerinti tervezett
szempontok alapjan.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Shinchara et al.: The histopathologic spectrum of decorative tattoo complications. J Cutan
Pathol 2012; 39: 1110-1118

2. Simunovic, Shinochara : Complications of Decorative Tattoos: Recognition and Management.
Am J Clin Dermatol (2014) 15:525-536

3. Khunger, Molpariya, Khunger: Complications of Tattoos and Tattoo Removal: Stop and Think
Before you Ink. Journal of Cutaneous and Aesthetic Surgery - Jan-Mar 2015, Volume 8, Issue
1

4. lIslam et al: Medical Complications of Tattoos: A Comprehensive Review. Clin Rev Allergy
Immunol. 2016 Apr;50(2):273-86.

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora
A vizsgalatba minden olyan 18 év feletti beteg bevondsat tervezziik — nemre vald tekintet nélkdil,



akiknél a 1999.01.01-t6l 2020.06.30-ig tartd id6szakban, szovettani vizsgdlattal valamilyen
tetovalas kapcsan kialakult reakcidt, vagy tetovalashoz tarsuld korképet diagnosztizaltunk az SZTE
B&rgyogyaszati és Allergologiai Klinikan.

Az eddigi tapasztalatok alapjan varhatéan maximum 20-30 6 ker{l bevonasra.

5. Az Osszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika

Az adatok feldolgozdsa, értékelése a betegek, a tetovdldsok, a klinikai és szévettani jellegzetességek,
kezelések bemutatdsdval, esetismertetésekkel térténik. Ezeket és a betegek demogrdfiai adatait az
irodalmi adatokkal hasonlitjuk Sssze.

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

7. Adatkezelés

A vizsgdlatban a résztvevdk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az
informdcidés Onrendelkezési jogrél és az informacidszabadsagrdl szélo 2011, évi CXIl. Adatvédelmi
tOrvény; Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold
1997. évi XLVII. trv.) megfelelGen kezeljiik.

A vizsgdlat sordn feldolgozdsra keriil6 adatokat koédolva tlintetjiik fel, amelyekb8l a beteg
személyazonossaga nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét szakmai publikacidban (el6adds, cikk) vagy orvosi szakkonyvben
megjelentetjiik, abban a résztvevk személyének azonositasdra alkalmas adatot nem hozunk
nyilvdnossagra.

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
veszélyeztet$ adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem,
hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kézzé teszi.

Szeged, 2019. janius 3.
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