SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiologiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgydgyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv k6zérdek(i adatainak kivonata

beavatkozdssal nem jaré vizsgélatok szdmara

A téma megnevezése

Bioldgiai és célzott terapidk b6rpatoldgiai vonatkozasai

A kérelem iktatasi szama: 2 5//0?00‘2/[751]/5 RITES

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztdsa: Dr. Varga Erika, egyetemi adjunktus,
b&rgyodgyasz és patoldgus szakorvos

1. A kutatas célja

Jelen kutatasunk célja a bioldgiai és célzott terapidk kapcsan kialakuld bérelvéltozésok
el6fordulasénak, patoldgiai jellemz&inek vizsgalata és elemzése a klinikdnkon szévettani
vizsgalattal diagnosztizalt esetek alapjan. A vizsgélatban elsGsorban a bérgydgyészati
betegségek miatt alkalmazott bioldgiai illetve célzott kezelések kapcsan kialakuld, b&rre
lokalizalt adverz reakciokat dolgozzuk fel a klinikai adatok, alkalmazott kezelések
tiikrében retrospektiv adatgytijtéssel és irodalmi dsszevetéssel.

2. A kutatas megszervezése és mdédszerei

Vizsgalataink sordn az SZTE AOK Bérgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika Szdvettani
Laboratériumaban diagnosztizalt, és ez alapjan a Klinikdn orvosi elldtdsban részesiilt betegek
adatait tervezziik attekinteni. Tekintettel arra, hogy az ilyen bértiinetek az utdbbi években
el6terbe keriilt bioldgiai illetve célzott kezelések kapcsan alakulnak ki, elérelathatélag
2012.01.01-t8l a szakdolgozat Osszedllitdsanak megkezdéséig diagnosztizalt esetek
elemzését tervezziik.

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




3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai
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4. A kutatédsba bevonni kivént vizsgdlati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A vizsgalatba minden olyan 18 év feletti beteg bevonasat tervezziik — nemre valé tekintet
nélkil, akiknél 2012.01.01-t8l 2021.02.28-ig tart6 id8szakban, szévettani vizsgalattal
valamilyen biolégiai/célzott terdpia kapcsan kialakult reakciét diagnosztizaltunk az SZTE
B6rgyodgyaszati és Allergoldgiai Klinikan.

Az eddigi tapasztalatok alapjan varhatéan maximum 20-30 f6 keriil bevonasra.

5. Az Osszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika

Az adatok feldolgozésa, értékelése a betegek, a bioldgiai/célzott terapiak, a klinikai és
szévettani jellegzetességek, kezelések bemutatdsdval, esetismertetésekkel térténik. Ezeket és
a betegek demogrdfiai adatait az irodalmi adatokkal hasonlitjuk éssze.

6. A tervezett vizsgélat élni kivan a 23/2002. (V. 9.) szdmu EGM rendelet 20/Q. §-dban a
retrospekiv kutatasok szamara biztositott felmentésekkel.

7. Adatkezelés

A vizsgalatban a résztvevsk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkoz6 jogszabalyoknak (Az
informdciés onrendelkezési jogrdl és az informdcidszabadsagrol sz6l6 2011. évi CXIl.
Adatvedelmi tdrvény; Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok
kezelésérél és védelmérdl sz816 1997. évi XLVII. trv.) megfelelden kezeljiik.



A vizsgalat soran feldolgozasra keriil6 adatokat kédolva tiintetjiik fel, amelyekbd! a beteg
személyazonossaga nem allapithat6 meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét szakmai publikicidban (el6adas, cikk) vagy orvosi
szakkényvben megjelentetjiik, abban a résztvevék személyének azonositasara alkalmas
adatot nem hozunk nyilvanosséagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévdhagyds utdn az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan
kdzzé teszi.

Szeged, 2021. februdr 1.
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