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A kutatasi terv kozérdek(i adatainak kivonata

beavatkozdssal nem jaro vizsgalatok szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatésetikai Bizottsagnak
korlatozdas nélkiil hozzaférhetéveé kell tennie béarki szdmara.

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

Az anogenitalis teriileten eléfordulé bérgyégyaszati korképek el6fordulasanak, differencial
diagnozisanak retrospektiv vizsgalata a szvettani vizsgalatok alapjan

A kérelem iktatasi szama: /(8 Q/QO{6"1§ 27

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Varga Erika, egyetemi adjunktus, bGrgydégyasz és
patoldégus szakorvos

1. A kutatas célja

Jelen kutatdsunk célja a klinikdnkon szévettani vizsgélattal diagnosztizalt, anogenitalis teriileten
el6fordulé bérbetegségek vizsgélata, és ennek kapcsdn a betegekre és betegségiikre vonatkoz6
retrospektiv adatgydijtés. A szdvettani leletek attekintésével a lokalizécié alapjan 6sszegydijtott
kérképek valamint a betegek kértorténetében szerepld adatok elemzését a szakirodalomban
fellelhetd kordbbi tanulmanyok tiikrében tervezziik.

2, A kutatas megszervezése és modszerei

Vizsgdlataink sordn a 2014. janudr 1-t6l a vizsgélat engedélyezéséig tartd idGtartam alatt, az SZTE
AOK Bérgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika Szdvettani Laboratériumaban diagnosztizalt, anogenitalis
bérteriileten megjelend bdrbetegségek dsszegy(ijtése és elemzése.

A kutatds modszere retrospektiv adatgy(ijtés, az engedélyezett vizsgdlati protokoll szerinti tervezett
szempontok alapjan.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. McKeeMcKee's Pathology of the Skin, 4th Edition. ed.: Calonje, Brenn, Lazar, McKee. 2011
2. Braun-Falco’s Dermatology 3rd Edition. ed.: Burgdorf, Plewig, Wolff, Landthaler. 2009

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

A vizsgdlatba minden olyan beteg bevondsat tervezziik (vérhatéan 50-100 f6 keriilhet
bevondsra), nemre és életkorra valé tekintet nélkil, akiknek a vizsgélat tervezett id6szakdban az
anogenitalis teriiletrdl szdrmaz6 szévettani mintdjat a Bdrgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika
Szdvetani laboratériumaban vizsgaltak, diagnosztizaltak.



5. Az dsszegylijtott adatok értékelése, statisztika

Az adatok feldolgozdsa, értékelése a betegségek, szovettani jellegzetességek, kezelések
bemutatdsaval, esetismertetésekkel torténik. Ezeket és a betegek demogréfiai adatait az irodalmi
adatokkal hasonlitjuk dssze.

6. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgélatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.) szamu
EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvdnos adatvédelmi tajékoztatas (A
tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céld adatkezelés esetén — megtérténhet az
adatgy(ijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak
és az adatok megismerhet8ségének mindenki szdmdra hozzaférhet§ mddon torténd nyilvdnossdgra
hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jérna.)

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

A vizsgalatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabdlyoknak (Az
informacids dnrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsdgrél szolé 2011. évi CXIl. Adatvédelmi
torvény; Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérél sz6l6
1997. évi XLVII. trv.) megfelelen kezeljik.

A vizsgalat sordn feldolgozasra keriil6 adatokat kddolva tiintetjiik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithatd meg.

Amennyiben a vizsgélat eredményét szakmai publikdcidban (elSadas, cikk) vagy orvosi szakkényvben
megjelentetjiik, abban a résztvev6k személyének azonositasdra alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkoz6
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztets
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozés nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jévahagyas
utdn az RKEB a kézérdekd adatokat a honlapjan kozzé teszi.

Szeged, 2016. oktdber 20.
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