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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaré vizsgalat szamara

A téma megnevezése

»In vitro immunolégiai diagnosztikai teszt retrospektiv adatelemzése”
- ey TN
A kérelem iktatasi szama: ZG/XC?Q A-SATE REKBO

A kérelmez8 neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Bata-Csorgd Zsuzsanna, egyetemi tandar
kutatasvezetd

’

1. A kutatas célja

Az allergids reakciok pathomechanizmusa 6sszetett, igy nehéz meghatdrozni az allergént.
A diagnézis felllitésahoz megbizhaté in vitro teszt nem all rendelkezésre. Klinikinkon
1995 ota végziink 4 ételfehérje antigénnel (alfa-lactalbumin, béta-lactoglobulin, gliadin
és ovalbumin) leukocita migracié gatlds (LMG) vizsgalatot és a klinikai tapasztalatunk
ezzel a vizsgalattal nagyon j6. Hogy a klinikai tapasztalatot dokumentaljuk megterveztiik
ezt a retrospektiv vizsgdlatot, melyben az LMG soran kisziirt esetek klinikumat
Osszevetjik a laboratériumi eredménnyel. A betegek LMG-je a klinikai tiinetek
javuldsaval a diéta mellett negativvd valik, szdmos betegnél tértént ilyen ismétlé vizsgalat
is. Célunk az évek alatt Gsszegytilt adatok retrospektiv feldolgozasa.

2. A kutatas megszervezése és mddszerei

Vizsgélataink soran az SZTE AOK B6rgydgydszati és Allergoldgiai Klinika Sejtbioldgiai laborban
elvégzett LMG vizsgélaton részt vett betegek ételallergias klinikai és LMG adatait tervezziik
attekinteni. El6reldthatdlag 2010.01.01-t6] diagnosztizalt esetek elemzését tervezziik.

A kutatds médszere retrospektiv adatgy(jtés, a tervezett szempontok alapjan:

1. Abetegek demografiai adatai
a. életkor
b. nem
c. tarsbetegség(ek)
d. klinikai diagnézis
2. Betegség klinikai jellemz8i
a. alapbetegség

3. A kutatdsba bevonni kivant vizsgélati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora
A vizsgalatba minden olyan 18 év feletti beteg bevonasat tervezziik — nemre vald tekintet
nelkdl, akiket 2010.01.01-t6l 2020.12.31-ig tarté idGszakban diagnosztizaltunk az SZTE
BSrgydgyaszati és Allergoldgiai Klinikan.



4. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai
Kenderessy Sz. A, Bata Zs, Kiss M., Husz S., Dobozy A., Leukocita migracids teszt alkalmazasa
az etelallergia kimutatasara, Allergoldgia és Klinikai Immunolégia 4: 119-123 (2001)

Dreborg S: Diagnosis of food allergy: test in vivo and in vitro, Pediatr. Allergy Immunol. 12
(514) 24-30, 2001.

5. Az 6sszegydijtott adatok értékelése, statisztika
Az eredményeket Kétmintas T-préba programmal értékeljiik.

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

7. Adatkezelés

A vizsgalatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabalyoknak (Az
informaciés onrendelkezési jogrél és az informacidszabadsagrol szélé 2011. évi CXII.
Adatvédelmi torvény; Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolédd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl szolé 1997. évi XLVIL. trv.) megfelel8en kezeljiik.

A vizsgalat soran feldolgozésra keriil6 adatokat kddolva tiintetjiik fel, amelyekbél a beteg
személyazonossaga nem allapithaté meg.

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

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévdhagyds utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan
kozzé teszi.
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