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A kutatasi terv k6zérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal nem jard vizsgalat szdmara

A kitolt6tt nyomtatvany adatait az etikai véleményt add Regiondlis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

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

BRCA1 mutdcié miatt kétoldali mastectomian és emlérekonstrukcion atesett betegek
retrospektiv vizsgalata

A kérelem iktatdsi szama: /10 2000 S2TE

A kérelmezd neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Kis Erika PhD, egyetemi adjunktus, sebész,
plasztikai sebész

1. A kutatds céija

A kutatasunk célja a bizonyitottan BRCA1 mutdcid miatti kétoldali mastectomia és az
elvégzett eml8rekonstrukciok eredményeinek, szév8dményeinek vizsgalata, valamint a
kiilonféle rekonstrukcids lehetGségek Gsszehasonlitdsa. Vizsgalatunkban retrospektiv
adatgydjtést végziink, a mastectomian és rekonstrukcion &atesett betegek adatainak
Osszehasonlité elemzését, ill. tervezziik eredményeink 6sszevetését a szakirodalomban
fellelhetd kordbbi tanulmanyok eredményeivel, kiemelten a tuléléssel, rekonstrukcid
kivitelezésével, a varhatd szov6dményekkel kapcsolatosan.

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

1. A mastectomidk szama és ideje, mddja

2. Az esetlegesen fennallé daganatok szama, lokalizacidja, dtmeréje és térfogata

3. Arekonstrukcidk széama és ideje, médja

4. A miitétet kovetS tovdbbi terdpidk szama és ideje, mddja, kemoterdpia,
sugdrterapia, sebészeti kezelés

5. Utankdvetés a kezelést kdvetd 5 évben

6. A fotddokumentacid értékelése

7. Jelentkez8 sz6védmények értékelése

A kutatds sordn nyert adatokat statisztikai modszerekkel dolgozzuk fel.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Ingvild O.M., Inger S.B., Michael R.S., Kim A.T,, Ellen S. Complications, risk factors, and
patients-reported outcomes after skin-sparing mastectomy followed by breast



reconstruction in women with BRCA mutations. Journal of Plastic Surgery and Hand
Surgery, 52:4, 234-239 (2018)

2. Naomi N, Naoki H, Junko T, Atsushi Y, Tomohiro O, Yoshiko I, Hideko Y. Breast
reconstruction after risk-reducing mastectomy in BRCA mutation carriers. Breast

Cancer 27:70-76 (2020)

3. Akiyo Y, Seiko O, Masataka S, Masaya H, Junko |, Yayoi A, Haruru K, Naomi G, Ayumi
K, Madoka I, Sakura O, Kayoko S, Mitsuo T, Nanae H, Makiko M, Nobue T, lkuo H,
Hiroji 1. Feasibility study of contralateral risk-reducing mastectomy with breast
reconstruction for breast cancer patients with BRCA mutations in Japan. Breast

Cancer, 25:539-546 (2018)

4. Suliat N, Hao G, Yoon C, Suzanne C, William B, Judy G, Laura S.D. Patient experience
with breast reconstruction process following bilateral mastectomy in BRCA mutation
carriers. The American Journal of Surgery, 214:687-694 (2017)

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgdlati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A kutatdsba azon nébetegek bevonasat tervezzik, akik az SZTE AOK Bérgydgydszati és
Allergolégiai Klinika, valamint a Sebészeti Klinika &ltal k6zdsen végrehajtott BRCAL mutacio
miatt kétoldali mastectomian és rekonstrukcion dtestek. 18 éves kortdl tervezziik a betegek
bevondasat, maximum 5 f6 varhaté.

5. Az dsszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika

Az adatok feldolgozédsa, 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, beavatkozédssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamU ElGM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazaséara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi

tajékoztatas (A tajékoztatds — kiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos céld adatkezelés esetén —
megtérténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak, az adatkezelés
idétartamanak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szdmara hozzaférheté moddon torténd
nyilvdnossagra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdrna.)

A tervezett vizsgdlat retrospektiv dga élni kivan a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM rendelet 20/Q.
§-aban a retrospekiv kutatidsok szamadra biztositott felmentésekkel.

A vizsgélatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az
informaciés ©nrendelkezési jogrél és az informdcidszabadsagrél széld 2011. évi CXIl.
Adatvédelmi térvény; Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolédé személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl sz6lo 1997. évi XLVII. trv.) megfelelSen kezeljuk.

A vizsgélat soran feldolgozasra kerll6 adatokat kddolva tintetjik fel, amelyekb6l a beteg
személyazonossaga nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét szakmai publikicidban (el6adas, cikk) vagy orvosi
szakkényvben megjelentetjik, abban a résztvevék személyének azonositasdra alkalmas
adatot nem hozunk nyilvdnossagra.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdek( adatokat a honlapjan kdzzé

teszi.

Szeged, 2020. junius 8.
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Dr. Kemény Lajos
tanszékvezet$ egyetemi tanar,

SZTE orgyogyaszatl és Allergologlar intézetvezetd
Klinika SZTE B&rgydgyaszati és Allergologiai
Klinika



