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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozédssal nem jaro vizsgalatok szaméara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt add Regiondlis Kutatasetikai Bizottsagnak
korlatozds nélkill hozzaférhetdveé kell tennie barki szdmara.

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

A mesenchymalis és adnexalis bérdaganatok kérlefolydsat és prognézisat elemzd retrospektiv
adatgytijtés

A kérelem iktatdsi szama: /f J%/Qo{éé 2T
A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztdsa: Dr. Oldh Judit, egyetemi tandr, b&rgydgyasz és klinikai
onkoldgus szakorvos

1. A kutatas célja

Jelen kutatdsunk célja a klinikdnkon diagnosztizélt és/vagy kezelt lagyrész sarcomaban szenvedd
vagy adnexalis b6rdaganattal diagnosztizalt betegekre és betegségiikre vonatkozd retrospektiv
adatgy(jtés.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Vizsgalataink soran a 2002. janudr 1-t6l a vizsgalat engedélyezéséig tarté id6tartam alatt, az SZTE
AOK Bérgydgydszati és Allergoldgiai Klinikdin megjelent és lagyrész sarcoma vagy adnexalis
b&rdaganat miatt orvosi elldtasban részesiilt betegek adatait tervezziik attekinteni.

A kutatds mddszere retrospektiv adatgy(ijtés, az engedélyezett vizsgalati protokoll szerinti tervezett
szempontok alapjan.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

1. Rohunai P, Fletcher CD, Devesa SS, Toro JR: Cutaneous soft tissue sarcoma incidence patterns
int he U.S: an analysis of 12,114 cases. Cancer, 2008, 113(3):616-27.

2. Stam H, van de Wiel BA, Klop WM, Zupan-Kajcovski B, Janssens S, Karakullukcu MB, van der
Noort V, Lohuis PJ: Skin adnexal carcinoma of the head and neck: a retrospective study in a
tertiary referral center Eur Arch Otorhinolaryngol. 2015,272(4):1001-10

3. Danialain R, Mutyambizi K, Aung P, Prieto VG, lvan D: Challenges in the diagnosis of
cutaneous adnexal tumours. J. Clin. Pathol. 2015, 68(12):992-1002.

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

A vizsgélatba minden olyan beteg bevondsét tervezzik (varhatdan 300 betegrél lehet sz6), nemre
és kora vald tekintet nélkil, akik a tervezett id8szakban a B4rgydgyaszati és Allergoldgiai Klinikdn
lagyrész sarcoma vagy adnexdlis bérdaganat diagndzisnak megfelel6en orvosi ellatasban
részesiltek.



5. Az sszegyiijtott 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 torténik.

6. A tervezett vizsgalat éIni kivan a 23/2002. (V. 9.) szdmii EiiM rendelet 20/Q. §-aban a retrospekiv
kutatdsok szamara biztositott felmentésekkel.

7. Adatvédelem

A vizsgalatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az
informaciés &nrendelkezési jogrol és az informéacidszabadségrdl szold 2011. évi CXIl. Adatvédelmi
torvény; Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsol6dd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVII. trv.) megfelelGen kezeljik.

A vizsgalat sordn feldolgozasra keriil6 adatokat koédolva tlintetjik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithatdé meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét szakmai publikaciéban (elSadds, cikk) vagy orvosi szakkényvben
megjelentetjilk, abban a résztvevk személyének azonositdsra alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkoz6
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozés nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jévahagyas
utdn az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjén kdzzé teszi.
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