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A kutatasi terv kdzérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgdlatok szdmara

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

»AZ SZTE Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpontban gyulladasos bélbetegséggel (IBD) kezelt
betegek bdrtiineteinek vizsgilata és kezelése”
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A kérelem iktatdsi szdma: D204 -8 27 I

A kérelmezd neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezets egyetemi tanar

1, A kutatds célja

A kutatas f6 célja a gyulladdsos bélbetegséggel, azaz Crohn-betegséggel vagy colitis ulcerosaval
az SZTE |. sz. Belgydgyaszati Klinikdn gondozott betegek bértiineteinek vizsgalata,
diagnosztizaldsa, a diagndzis megerdsitése lehetSség szerint szovettani mintavétellel.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A gyulladdsos bélbetegséggel, azaz Crohn-betegséggel vagy colitis ulcerosdval az SZTE I. sz.
Belgyogydszati Klinikdn gondozott betegek bdértineteinek vizsgélataval, terdpids javaslatéval,
kezelésével komplex adatbdzist hozunk létre, a betegeket késébbi kontroll idépontra visszarendelve
dokumentaljuk a betegség lefolyasat, terapidra adott vélaszt.

A részletes anamnézis felvétel sordn kitériink arra, hogy melyik betegség jelentkezett elGbb, az I1BD
vagy a bdrt érint6 megbetegedés. Fotdkkal dokumentéljuk a tiineteket. Az IBD betegségnél is
szOvettanilag igazolt diagndzis az optimdlis. A bértiinetek esetén pedig a beteg felvildgositasat és
belegyezését kvetGen probaexcisiéra keriil sor, melynek szévettani vizsgalataval megerdsithetd a HS
diagndzisa.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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Disease. Frontiers in Physiology 2012

3. H.H. van der Zee, C.J. van der Woude, E.F.Florencia and E.P. Prens: Hidradenitis suppurativa
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4. A kutatésba bevonni kivant vizsgélati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgdlatba az SZTE I. sz. Belgydgyaszati Klinikan Crohn-betegséggel vagy colitis ulcerosaval
gondozott betegeket tervezziik bevonni mindkét nembél.

Eletkor: 18 -80 év.

A résztvevék tervezett szdma: 50 IBD-s gondozott beteg.

Az bsszes résztvevének meg kell felelnie az 8sszes bevonasi és kizarasi kritériumoknak.



5. Az 6sszegylijtott adatok értékelése, statisztika

Az adatok feldolgozésa, értékelése R programmal tobbek kézott logisztikus regresszio, chi-négyzet
proba, Student-féle t-préba maodszerekkel t6rténik.

6. A vizsgalati alanyok adatainak kezelésére, az ahhoz torténé hozzaférésre vonatkozé szabalyok

A résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabdlyoknak (Az informdcios
Onrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrol sz61é 2011, évi CXIl. Adatvédelmi torvény; Az
egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szoid 1997, évi
XLVIL trv.) megfelelGen kezeljiik.

A vizsgdlat sordn feldolgozdsra kerlil§ adatokat kodolva tintetjik fel, amelyekbd! a
személyazonossag nem allapithatdé meg.

Amennyiben a vizsgélat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy szébeli
el6adas formajaban tudomadnyos iilésen ismertetjiik, abban a résztvevék személyének azonositasara
alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

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, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem,
hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé teszi.
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