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A kutatasi terv kdzérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok szamara

A kit6lt6tt nyomtatvény adatait az etikai véleményt add Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkil hozzaférhetévé kell tennie bérki szamara.

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatdsi protokoll cimével)
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1. A kutatas célja

Az ujonnan kifejlesztett SPI (Simplified Psoriasis Index, Egyszer(sitett Pikkelysémér
Index) megbizhatdsaganak Osszehasonlitasa a jelenleg leggyakrabban a pikkelysémér
sulyossaganak felmérésére hasznalt PASI-val (Psoriasis Area and Severity Index,
Pikkelysomor Kiterjedtségi és Sulyossagi Index).

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Prospektiv adatgyUjtés kérdGives mddszerrel.

A vizsgald koordinator a klinika Pikkelysomér Ambulancidjan végzett napi munkdja sorén 12
f6 pikkelysémords 6nkéntest fog kivalasztani: harom beteg testfelszinének <10%-ban érinti a
pikkelysdmor, harom beteg testfelszinének 10-40%-ban érinti a pikkelysémér, harom beteg
testfelszinének 40-70%-ban érinti a pikkelysdmér, harom beteg testfelszinének >70%-at
érinti a pikkelysomdr. A vizsgéalatba vald bekertiiléshez kizarasi kritériumokat nem allitottak
fel. A b6rgydgyaszati osztalyon készenlétben fognak allni tovébbi 6nkéntesek, arra az esetre,
ha a meghivott vizsgalati alanyok nem jelennének meg.

A kutatds soran nyert adatokat statisztikai mdédszerekkel dolgozzuk fel.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora
A tervezett vizsgalatokat a B6rgyodgyaszati és Allergoldgiai Klinika 18 és 80 év koz6tti, né
ill. férfi pikkelysémords betegein végezziik el, 12 f6 bevonasaval.

5. Az Osszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika

A pontozast Osszesit6 lapokra beirt eredményeket Excel tabldzatba fogjuk bevinni, hogy
megkdnnyitsiik az értékelést.

A statisztikai elemzéshez Fischer exact és khi-négyzet- probakat fogunk végezni statisztikai
elemzd programokkal (STATISTICA 11.0; SPSS 22.0; R ).

6. Retrospektiv, beavatkozdassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EUM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazadsara keriil sor, a nyilvdnos adatvédelmi

tajékoztatas (A tajékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdanyos céli adatkezelés esetén -
megtérténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés
id6tartaménak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmara hozzaférhetd mddon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz010 tajékoztatds lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A kérdésekre adott valaszokat és a vizsgalatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a
vonatkozé  jogszabdlyoknak (Az  informacidos  Onrendelkezési  jogrol és  az
informacioszabadsagrol szold 2011. évi CXIl. Adatvédelmi térvény; Az egészségligyi és a
hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérél és védelmérdl szolé 1997. évi XLVIL. trv.)
megfelelen kezeljlik.

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

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szobeli el6adds formajaban tudomanyos Ulésen ismertetjiik, abban a résztvevék
személyének azonositdsdra alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utdn az RKEB a kozérdekd adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2015. februar 02.
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