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A kutatasi terv kozérdek(i adatainak kivonata

beavatkozdassal nem jaro vizsgalatok szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionadlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

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

» European registry for hidradenitis suppurativa” létrehozasa, adatgy(ijtés a SZTE
Borgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika hidradenitis suppurativaban szenvedé betegei

korében”

A kérelem iktatasi szama: 40/2@{6‘_52'] -
A kérelmez8 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi
tanar

1. A kutatas célja

Jelen kutatasunk célja, hogy kérddiv segitségével tanulmanyozzuk a hidradenitis
suppurativa betegséget kiilonb6z6 aspektusokbdl. Keveset tudni a HS természetes
el6zményeirdl, kezelésérdl, valamint a betegség kapcsan felmerils klinikai és beteget
érint6 teherrdl. Jelenleg korlatozott szamu adat all rendelkezésre a HS lefolydsardl és
heterogenitasardl az eddig kozoélt orvosi irodalomban. Rendkivil nagy sziikség van vald
életb8l szarmazd adatokra, egy regiszter vizsgdlat hozzajarulhat a hianyzd ismeretek
megszerzéséhez,

Vérhatd eredményeink pontosan ezt a célt szolgéljdk, mind a klinikai, mind eurdpai
szinten.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Vizsgalataink sordan a Bd&rgydgyaszati és Allergoldgiai Klinikdn az Acne/ Hidradenitis
suppurativa szakrendelésen gondozott HS betegeket a szokasos elldtasuknak megfelels
kezelés mellett kovetjik.

A betegek a viziten torténd elsé megjelenés alkalmaval elolvassak a vizsgalati tajékoztatot és
a vizsgalatra vald vallalkozasuk esetén alairjak a beleegyez6 nyilatkozatot. Az adatgytijtés, a
kérd6ivek kitoltése ezutdn kezdddhet el.

Adataikat egy ingyenesen let6ltheté szoftverbe, mint egy eCRF filet t6ltjiik fel (OpenClinica
software).

A betegek adataihoz csak a klinika adatgyfijtésben szereplé orvosai férhetnek hozza.

A kutatds mddszere: prospektiv, kérdbives adatgydjtés.

A betegek kérdGivet toltenek ki, egyes kérdéseket orvosukkal egyltt - minden vizitjik
alkalmaval. Személyes adatokat nem kérlink, a kérd&iv standardizalt kérdéssordra adott
vdlaszaikat név nélkll rogzitjik, kizardlag az illeté korat és nemét feljegyezve. A beteget
sorszammal latjuk el.




A kérdGivek kitoltése dnkéntes.
A kutatds soran nyert adatokat statisztikai modszerekkel dolgozzuk fel.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A prospektiv kérdGives vizsgalatba a Szegedi Tudomanyegyetem B&rgydgyaszati és
Allergoldgiai Klinikan minden hidradenitis suppurativa betegséggel kezelt és a beleegyezd
nyilatkozatot aldirt beteget bevonunk, varhatéan 100-150 6, 16 és 65 év kozotti
résztvevét (nemre vald tekintet nélkdl).

5. Az Osszegylijtott adatok értékelése, statisztika
Az adatok feldolgozdsa, értékelése a késGbbiekben pontositott statisztikai mddszerekkel
torténik.

6. Adatkezelés

A kérdésekre adott valaszokat és a vizsgalatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a
vonatkozé  jogszabalyoknak  (Az  informaciés  Onrendelkezési  jogrol és  az
informacidszabadsagrél szold 2011, évi CXIl. Adatvédelmi torvény; Az egészséglgyi és a
hozzajuk kapcsolddé személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolé 1997. évi XLVII. trv.)
megfelel6en kezeljik.

A vizsgdlat soran feldolgozéasra kertl§ adatokat kddolva tintetjik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjik vagy
sz0beli el8adas formdjaban tudomdnyos Ulésen ismertetjik, abban a résztvevdk
személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

[\



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utadn az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kézzé

teszi.

Szeged, 2016. janudr 7.

Dr. Kemény Lajos
székvezets egyetemi tanar -
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