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A kutatasi terv k6zérdekd adatainak kivonata

beavatkozassal nem jard vizsgalatok szémara

A kitoltstt nyomtatvany adatait az etikai véleményt add Regionalis Kutatasetikai Bizottsagnak
korlatozds nélkil hozzaférhetsvé kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése:

A hidradenitis suppurativa miitéti kezelésének eredményességét dsszesits adatgylijtés

A kérelem iktatdsi szama: //ZO/ZO{CJ\SLTE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztésa: Dr. Kis Erika PhD, egyetemi adjunktus, sebész, plasztikai
sehész

1. A kutatas célja

Klinikdnkon tbb, mint 20 éve végziink sikeresen axillaris hidradenitis suppurativa esetében hatsd
felkari fasciocutan lebennyel mitéteket. Célunk, hogy a kdzel 120 miitét tapasztalatait Gsszesitsiik.
Ehhez a betegek gydgyuldsat, esetleges recidivait, osztalyunkon vagy mas klinikdn végzett korrekcids
mitéteit és legf6képpen a sebészeti kezeléssel vald elégedettségét szeretnénk nyomon kovetni,
feldolgozni. Emellett vizsgdini szeretnénk, hogyan befolyésolja a BMI a fasciocutan lebennyel
torténd fedés kimenetelét.

2. A kutatds megszervezése és modszerei
A kutatds mddszere: retrospektiv és prospektiv adatgydijtés, a tervezett szempontok alapjan:

Nem

Testtdmeg

Testmagassag

Az érintett axilla oldalisag

A hospitalizacié idétartama, postoperativ ellatas (pl.antibiotikum)

A mitét ideje, szov&dményei, follow up, recidiva

A beteg elégedettsége (kérddiv alapjan)

A mitét technikai részletei defektus nagysaga

A beteg elérhetSsége az &nkéntes rovid kérdSiv kitdltéséhez és az elégedettség
megallapitasidhoz
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A kutatas soran nyert adatokat statisztikai médszerekkel dolgozzuk fel.
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgdlati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

1. Retrospektiven

A kutatasba minden olyan beteg bevonasat tervezzik, nemre valé tekintet nélkil, akik a 1997. januar
1-jétSl 2019. majus 31-ig tartd idStartam alatt, az SZTE AOK BGSrgyogyaszati és Allergoldgiai Klinikdn

mitéten estek at Hurley Il. és lll. stadiumu axillara lokalizdlédé hidradenitis suppurativa miatt.
Megkozelitleg 100 f6 beteg bevondsa varhato.
2. Prospektiven

A kutatdsba minden olyan beteg bevonasat tervezziik, nemre vald tekintet nélkiil, akik az SZTE AOK
Bdrgyodgydszati és Allergologiai Klinikdn lebenyi mitétben részeslltek Il. és IIl. stadiuma axillaris
hidradenitis suppurativa miatt. 18 éves kortd! tervezziik a betegek bevondsat, megkéozelitéleg 15 6
vdarhato.

5. Az Osszegy(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 mddszerekkel torténik.

6. A tervezett vizsgalat retrospektiv aga élni kivan a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/Q. §-
dban a retrospekiv kutatasok szamara hiztositott felmentésekkel.

7. Adatkezelés

A vizsgalatban a résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az
informaciés dnrendelkezési jogrél és az informacidszabadsagrdl széld 2011, évi CXIl. Adatvédelmi
toérvény; Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolédod személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz616
1997. évi XLVII. trv.) megfelel6en kezeljlk.

A vizsgdlat sordn feldolgozasra keril6 adatokat kddolva tiintetjiik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithato meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét szakmai publikdcidéban (eléadas, cikk) vagy orvosi szakkdnyvben
megjelentetjiik, abban a résztvev6k személyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozé
erdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd
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adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jovahagyas

utdn az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kdzzé teszi.

Szeged, 2019. junius 3.
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