SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Humén Orvosbiolégiai Regiondlis és Intézményi Kutatdsetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

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

A kutatdsi terv kozérdek( adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szamara

A kitoltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkul hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

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

Az elektrokemoterépiaval kezelt betegek retrospektiv és prospektiv vizsgalata

A kérelem iktatasi szdma: (\:J QC”(G%SQTE
A kérelmez6 neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Kis Erika PhD, egyetemi adjunktus, sebész,
plasztikai sebész

1. A kutatas célja

A kutatasunk célja az elektrokemoterdpias kezelések hatdsanak, mellékhatasainak
vizsgalata kiilonboz8 lokalizacidban és szovettani tipusd daganatokban, az eljaras
indikaciés teriiletének bévitésére. Prospektiv és retrospektiv adatgy(ljtés, az
elektrokemoterdpidval kezelt daganatos betegek adatainak &sszehasonlité elemzése, ill.
az eredmények osszevetése a szakirodalomban fellelheté kordbbi tanulmanyok
eredményeivel, kiemelten a terdpia kivitelezésével, a varhaté mellékhatdsokkal és a
betegek életmindségének javuldsaval kapcsolatosan

2. A kutatas megszervezése és modszerei
A kutatds mddszere: retrospektiv és prospektiv adatgy(jtés, a tervezett szempontok alapjan:

1. Az ECT kezelések szama és ideje, mddja

2. A kezelt daganatok/metasztazisok szdma, lokalizacidja, atmérdje és térfogata

3. Az elektromos elektrodak formai, leadott elektromos impulzusok

4. A kezelésre adott klinikai valaszt vizsgaljuk a kezelést kévetben 2, 4, 8 és 16 héttel, majd 8
hetente

A vizsgalat prosektiv dgan: a kezelésre adott klinikai valasz vizsgalata a WHO Reporting
Results of Cancer Treatment kézikdnyve alapjan, és az ECT-re specifikusan kialakitott Kérd&iv
kitoltése a kezelések el8tt és a kezeléseket kdvetSen 2, 4, 8 és 16 héttel, majd 8 hetente

5. A fotédokumentacid értékelése

6. Jelentkez8 mellékhatasok értékelése

A kutatds sordn nyert adatokat statisztikai mddszerekkel dolgozzuk fel.



3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Kis E, Olah J, Ocsai H, Baltas E, Gyulai R, Kemeny L, Horvath AR. Electrochemotherapy of
cutaneous metastases of melanoma--a case series study and systematic review of the evidence.
Dermatol Surg. 2011; 37:816-824.

2. Kis és mtsai: Melanoma-bdrattétek elektrokemoterapiaja Orvosi Hetilap 2010;151. évfolyam; 3.
szam 96-101.

3. Kis et al, Successful Treatment of Multiple Basaliomas with Bleomycinbased
Electrochemotherapy: A Case Series of Three Patients with Gorlin-Goltz SyndromeActa Derm
Venereol 2012; 92: 648-651

4, A kutatasba bevonni kivant vizsgdlati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora
Vizsgélataink sordn az SZTE AOK Bérgyogyaszati és  Allergolégiai  Klinikan
elektrokemoterdpids kezelésben részesiilt illetve részesiilé betegek adatait tervezzik
attekinteni, a tervezetek szerint alapvetéen 18 éves kortdl, de esetenként el6fordulhat ennél
fiatalabb bevont beteg is, nemre valé tekintet nélkal.

A retrospektiv dgon megkozelitéleg 40, a prospektiv dgon minimum 100 beteg bevonasa
varhato.

5. Az Osszegylijtott adatok értékelése, statisztika

Az adatok feldolgozdsa, értékelése STATISTICA 11.0; SPSS 22.0; R programokkal,
Kaplain-Meier Analisys; Chi-square test, Student t-test és Survival Analisys modszerekkel
torténik.

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

tajékoztatas (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos céld adatkezelés esetén -
megtérténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak, az adatkezelés
jd8tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzaférhetd maddon torténé
nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre szdl6 téjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.)

A tervezett vizsgalat retrospektiv dga élni kivan a 23/2002. (V. 9.) szamU EUM rendelet 20/Q.
§-aban a retrospekiv kutatdsok szamara biztositott felmentésekkel.

A vizsgélatban a résztvev8k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkoz6 jogszabalyoknak (Az
informacios onrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrél széld 2011. évi CXIN.
Adatvédelmi torvény; Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolédd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVII. trv.) megfelelGen kezeljik.

A vizsgalat soran feldolgozasra kerll6 adatokat kddolva tiintetjiik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossdga nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét szakmai publikdcidoban (el6adds, cikk) vagy orvosi
szakkdnyvben megjelentetjik, abban a résztvevék személyének azonositasara alkalmas
adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds



Tudomasul veszem, hogy jévahagyds utan az RKEB a kozérdek{ adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2016. januar 7.
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