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A kutatasi terv kozérdek( adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt add Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkil hozzaférhetbvé kell tennie barki szamara.

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

»Az allopurinol kivaltotta gydgyszer-tulérzékenységi reakcidk diagnosztikajat,
kezelését és korlefolyasat elemzd retrospektiv adatgylijtés”

A kérelem iktatdsi szdma: Qi”a N0IE=S2T=

A kérelmez6 neve, munkakodre és beosztasa: Dr. Bata-Csérgé Zsuzsana, egyetemi tanar,
bérgydgyasz és klinikai immunuldgus szakorvos

1. A kutatas célja

Jelen kutatasunk célja a klinikankon allopurinol kivaltotta gydgyszer tulérzékenységi
reakcid miatt orvosi ellatasban részesllt vagy részesll6 betegekre és betegséglikre
vonatkozd retrospektiv adatgyljtés. A betegek kortorténetében fellelheté adatok
elemzését és a betegségiik diagnosztizaldsédnak, kérlefolydsanak vizsgdlatat a hazai és
nemzetkdzi szakirodalmi tanulmanyok segitségével tervezziik elvégezni.

Vizsgalatunk jelent6sége, hogy a kapott eredmények alapjan kovetkeztethetiink a
tlnetegylittes patogenezisére, a tarsbetegségek szerepére, meghatarozhatjuk az altalunk
vizsgalt betegpopuladcié esetében az alkalmazott diagnosztikai eljarasok és terdpia
hatdsossagat. Az elemzések hozzajarulhatnak e sulyos, akar életet veszélyeztetd korkép
id6beni felismeréséhez, a diagnosztikai protokolljanak fejlesztéséhez és a hatékony
terapids eljaras megvalasztasdhoz, valamint az allopurinol gydgyszer megfelel6
koriltekintéssel torténd alkalmazasahoz.

2. A kutatas megszervezése és moédszerei

A vizsgalataink sordn a 2002. januar 1-t6l 2015. november 30-ig tartd idétartam alatt, az
SZTE AOK Bérgydgyaszati és Allergoldgiai Klinikdn megjelent és a Klinika altal allopurinol
kivaltotta gydgyszer tulérzékenységi reakcid miatt orvosi elldtasban részesllt vagy részesulé
betegek adatait tervezziik attekinteni.

A kutatds moédszere retrospektiv adatgydjtés, a tervezett szempontok alapjan:

1. A betegek demografiai adatai
a. nem, életkor
b. boértipus
2. Atulérzékenységi reakcié jellemzéi
a. a bdrtiunetek klinikai és szévettani jellemzéi
b. a szisztémas tlinetek klinikai, laboratériumi és radiologiai jellemz8i



c. adiagnozis feldllitdsdnak kériilményei és médszerei
3. Abetegség kezelésére vonatkozé adatok
a. kezelések kortlményei és tipusai
b. kezelések hatdsossagai
4. Atarsbetegségek és a betegek korabbi gyégyszeres terapidjanak jellemzéi
5. Abetegség kimenetele
A kutatds sordn nyert adatokat statisztikai médszerekkel dolgozzuk fel.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai
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Dermatol. 2015 Sep;135(9):2237-48. doi: 10.1038/jid.2015.165. Epub 2015 May 6.

2. Soares J, Caiado J, Lopes A, Pereira BM. Allopurinol Desensitization: A Fast or Slow
Protocol? J Investig Allergol Clin Immunol. 2015;25(4):295-7.
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DA, Lang DM, Park HS, Pichler W, Sanchez-Borges M, Shiohara T, Thong BY.
International Consensus on drug allergy. Allergy. 2014 Apr;69(4):420-37.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgélati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalatba minden olyan beteg bevonasat tervezziik, ~megkozelitéleg 150 betegrél van
sz6”, nemre és életkorra valo tekintet nélkal, akik a 2002. januar 1. és 2015. november
30. kozotti idészakban az SZTE AOK B&rgydgyészati és Allergoldgiai Klinikan, allopurinol
kivdltotta gydgyszer tulérzékenységi reakcid miatt orvosi elltisban részesiiltek vagy
részestinek.

5. Az 6sszegylijtott adatok értékelése, statisztika
Az adatok feldolgozdsa, értékelése STATISTICA 11.0; SPSS 22.0; R programokkal, azok
megfelel statisztikai modszerei segitségével torténik.

6. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jéré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szdmu EUM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazéasara kerdil sor, a nyilvdnos adatvédelmi

tajékoztatas (A tdjekoztatas — kildndsen statisztikai vagy tudomanyos céld adatkezelés esetén —
megtérténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak, az adatkezelés
idGtartamdanak és az adatok megismerhet&ségének mindenki szamara hozzaférhetd moédon torténd
nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre 52616 tajékoztatds lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A tervezett vizsgdlat élni kivdn a 23/2002. (V. 9.) szdmU EUM rendelet 20/Q. §-aban a
retrospekiv kutatdsok szamara biztositott felmentésekkel.

A vizsgalatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabalyoknak (Az
informacids onrendelkezési jogrél és az informacidszabadsagrol szolé 2011. évi CXII.
Adatvédelmi térvény;, Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolédd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl sz616 1997. évi XLVII. trv.) megfeleléen kezeljiik.



A vizsgélat soran feldolgozasra keriil6 adatokat kédolva tuntetjlk fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithatd meg.

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

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmere
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet§ adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2015. november 25.

Dr. Kemény Lajos
' tanszékvezetS egyetemi tanar,
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egyetemi tandr, kutatdsvezetd
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