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A kutatasi terv k6zérdek(i adatainak kivonata

beavatkozdssal nem jard vizsgalatok szdmara

A téma megnevezése

A 2011-ben végzett Un. D-vitamin vizsgalat (protokollszam: ONK-DVITA-001) és a 2015-ben
tartott Melanoma Nap (protokollszam: MEL-PROSP-001) soran kitoltott kérdGivek feldolgozasa
és osszehasonlité értékelése

A kérelem iktatdsi szama: /{ Q /yz O ,(1 . 1TE_

A kérelmez8 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Ocsai Henriette, klinikai forvos

1. A kutatas célja

A 2011-ben 6nkéntes egészségligyi dolgozdkon végzett ,, A serum 25(OH) D vitamin szint
véltozasanak vizsgélata egészséges onkénteseken, fényvéds alkalmazdsa mellett” elnevezésii
(protokoliszdm: ONK-DVITA-001) lezarult klinikai vizsgalat, valamint a 2015-ben laikusokon
végzett ,,A Melanoma Napokon részt vevé onkéntesek bérdaganatra vonatkozd egyéni
kockézati tényezGinek prospektiv vizsgalata” (protokollszam: MEL-PROSP-001) térgyu lezarult
klinikai vizsgalat sordn kitoltott kérdGivek feldolgozdsa, a nyert eredmények Gsszehasonlitd
értékelése.

A szakdolgozat alapjat képez& vizsgdlat célja, hogy felmérjitk a 2 csoportban a fényvédelmi
szokdsokat, tanulményozzuk, van-e killdnbség a fényvédelmi ismereteket illeten a 2 populacié
kozott.

2. A kutatds megszervezése és maddszerei, a kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama,
illetve kére, neme, életkora

A vizsgalatba minden olyan beteg bevondsat tervezziik, akik a két vizsgalat sordan — anonim médon -
kérdGivet toltottek ki.

A kutatds mddszere: retrospektiv adatgy(jtés, a részletes vizsgalati protokollban meghatérozott
szempontjok alapjan.
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4. Az Hsszegylijtott 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 médszerekkel térténik.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.) szamu
EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor

A tervezett vizsgalat élni kivan a 23/2002. (V. 9.) szdmU EUM rendelet 20/Q. §-dban a retrospekiv
kutatdsok szamdra biztositott felmentésekkel.

6. Adatkezelés

A vizsgélatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabdlyoknak (Az
informacids dnrendelkezési jogrél és az informdciészabadsagrol sz6lé 2011. évi CXIl. Adatvédelmi
tdrvény; Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérél és védelmeérd 52616
1997. évi XLVII. trv.) megfelelSen kezeljiik.

A vizsgdlat sordn feldolgozasra kerll§ adatokat koédolva tintetjik fel, amelyekbél a beteg
személyazonossaga nem dllapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét szakmai publikacidban (el6adds, cikk) vagy orvosi szakkényvben
megjelentetjiik, abban a résztvevék személyének azonositédsdra alkalmas adatot nem hozunk
nyilvdnosségra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozd
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat bérki, korldtozas nélkiil megismerheti. Tudomdsul veszem, hogy jévéhagyas
utdn az RKEB a kdzérdek(i adatokat a honlapjan kozzé teszi.
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