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

A miitéti tervezett és a hisztopatologiailag mért biztonsagi zonak retrospektiv
dsszehasonlitasa, helyi érzéstelenitésben végzett dermato-chirurgiai miitétek esetében Il.
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A kérelmez8 neve, munkakdre és beosztdsa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi tandr

1. A kutatas célja

A bérelvaltozasok miitéti kimetszése onkoldgiai szempontbdl deklaralt biztonsdgi zdénéval
térténik. Ez a zéna a klinikai diagndzis, a beteg életkora, tarsbetegségei és az anatdmiai
elhelyezkedés alapjan keriil megdllapitdsra. Mérete az in toto (1-3 mm) kimetszéstdl akar a 2 cm-
es biztonsagi zondig terjed. A mUitét elvégzése soran a kijeldlt zonat az operélé orvos szabad
szemmel, olykor el6re berajzolva hatdrozza meg. Megfigyeléseink szerint a m(itét sordn
eltavolitott bérrészlet, a természetes fesziilés megszlinése miatt, véltozé mértékben dsszeugrik,
igy a hisztopatoldgiai feldolgozas sordn az eredményen mads biztonsagi zéna keriil rogzitésre.
Bizonyos diagndzisok esetén (pl: Melanoma Malignum) ez akdr Gjabb mitéti indikdciét is
jelenthet a beteg szdmadra, annak ellenére, hogy az els6 miitétnél az operald orvos betartotta a
szamdra kijelolt biztonsdgi zéndt. Vizsgédlatunk célja, hogy felderitsiik ennek a jelenségnek a
gyakorisagat és dsszefliggését a bér fesziilésével és az operdlt testtdjékkal.

2, A kutatds megszervezése és modszerei

A kutatds modszere retrospektiv adatgy(ijtés, a tervezett szempontok alapjan, mely sordn a vizsgalt
két éves idétartam alatt, 2015. november 1. és 2017. oktdber 31 kdzott, a helyi érzéstelenitésben
veégzett miitéten atesett személyek szbvettani eredményén rdgzitett biztonsdgi zona adatait
osszehasonlitjuk az operdlé orvos dltal, a kozvetleniil a mitét utdn a m(téti napléba feljegyzett
adatokkal.
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4. A kutatdsbha bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora
A retrospektiv vizsgalatba az engedélyezett adatgy(ijtés idGtartama alatt az SZTE B&rgydgyészati
és Allergoldgiai Klinika Plasztikai és Egéssebészeti Ambulancidjan és Osztélyan, 2015. november



1. és 2017. oktéber 31. kdzott, helyi érzéstelenitésben végzett miitéten dtesett, 18 év feletti
betegek adatait gy(jtjik. A Bevontak tervezett szama: max. 3000 f&. A férfi-nG arany nem
meghatarozott.

5. Az Osszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika

Az dsszegyl(ijtott adatokat anonim médon, excel tablazatban rogzitjik, ezek Gsszegzése és értékelése
Microsoft Excel segitségével, és az SPSS és R studio statisztikai program megfelel§ probainak
alkalmazdasaval torténik.

6. A tervezett vizsgélat éIni kivan a 23/2002. (V. 9.) szdma EiiM rendelet 20/Q. §-dban a retrospekiv
kutatasok szamara biztositott felmentésekkel.

A vizsgédlatban a résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az
informécids 6nrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrél szélé 2011, évi CXIl. Adatvédelmi
térvény; Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsoldédo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl széld
1997. évi XLVII. trv.) megfelel6en kezeljlk.

A vizsgdlat sordn feldolgozasra ker(il6 adatokat kddolva tUntetjik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossdga nem allapfthatd meg.

Amennyiben a vizsgédlat eredményét szakmai publikidcidban (elGadas, cikk) vagy orvosi szakkdnyvben
megjelentetjlik, abban a résztvevGk személyének azonositdsdra alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozd
érdekeit es nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jovdhagyas
utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kézzé teszi.
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