KUTATASI TERV
Protokollszam: MEL-PREVENT-001
Verziészam: 1.0 Datum: 2015.02.02.

KUTATASI TERV

A melanoma malignum korai felismerését befolyasol6 tényezék
(protokollszam: MEL-PREVENT-001)

A kutatas célja, jelentOsége

A melanoma malignum a szervezet festéksejtjeibdl kiinduld, igen agressziv viselkedésd,
rosszindulatud daganat, melynek el6fordulasa vilagszerte rohamos mértékben novekszik.
Férfiaknal az els6, n6k esetében a masodik leggyorsabban névekvé incidencidju daganat a
tudétumort kovetGen (2013; Coit és mtsai, 2009; Leboit és mtsai, 2006). Magyarorszagon a
Nemzeti Rakregiszter adatai alapjan 10 év alatt a regisztralt esetek szama megduplazddott,
2010-ben 2185 Uj melanomds esetet regisztraltak (Karpati és mtsai, 2013). A betegség
mortalitasa 379 f6 volt, vagyis minden nap meghalt valaki melanomaban hazankban (Otto és
Kasler, 2002).

A diagnosztizalt esetek szamdnak noOvekedését szamos tényez6 magyarazhatja. Az
egészségtudatosabb életmdd miatt egyre tdbben jelentkeznek bdérelvaltozasaikkal és
vesznek részt bdrrak szliréseken, mely hozzajarul a betegség diagnosztizalasahoz. A
rakregiszterek egyre pontosabbak és a diagnosztizalt esetek nagy része jelentésre kerdil.

A melanoma elleni hatékony kizdelem egyik legfontosabb célja az elvaltozas minél korabbi
felismerése (Bolognia és mtsai, 2013). A bérdaganatok késedelem nélkili, id6ben torténd
felismerése fligg a népesség tajékozottsagatdl a témaban, valamint az egészségligyi ellatast
végz8 szakemberek ismereteitdl.

Jelen kutatasunk célja, hogy kérd@iv segitségével tanulmanyozzuk melanoma malignumban
szenved6 betegeinknél a diagndzis feldllitasat megel6z6 viselkedést és ismereteket és
feltarjunk olyan tényez8ket, melyek a malignus betegség korai felismerését teszik lehetéveé.
Vizsgalatunk jelent6sége, hogy atfogd képet kaphatunk a melanomadval diagnosztizalt
betegek rosszindulatl betegséglikkel kapcsolatos ismereteir6l és magatartdsarél. Varhaté
eredményeink hozzajarulhatnak a bérdaganatok elleni kiizdelem és a prevencié hatékony
stratégiadjanak kidolgozasahoz.
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A kutatds megszervezése és mddszerei

A Szegedi Tudomanyegyetem BGrgydgydszati és Allergoldgiai Klinikdan melanoma malignum
miatt elldtasra kerll6, Ujonnan diagnosztizdlt betegek korében kérdGiv segitségével a
rosszindulatu betegség korai felismerését meghatarozo tényezbéket szeretnénk vizsgalni.

A kérdéiv a kovetkez6 témakoroket oleli fel:
e Demografiai adatok: életkor, nem, iskolai végzettség, bGrtipus
e A melanoma rizikotényezGi
e A beteg egészségligyi prevencids szokasai
e Hazastars/partner/rokon/barat szerepe a beteg egészségligyi problémajaban
e A beteg melanomahoz vald hozzaallasa
e A beteg sajat kockazati tényez8inek megitélése melanoma szempontjabol
e A beteg melanomaval kapcsolatos ismeretei
e Egészségiigyi kommunikacio a melanomardl
e A melanoma felfedezésének korilményei

A betegek szamara a vizsgalatban vald részvétel kiilon megjelenést nem igényel, mivel a
rutin egészségligyi ellatas részét képez6 egyik megjelenés alkalmaval kérjik fel 6ket a
vizsgalatban vald részvételre. A kérdGiv kitoltésére a szovettani diagndzis kozlését és
megbeszélését kovetben keril sor. A kérdGivben a beteg altal kitoltott rész mellett a klinikus
rogziti a primer tumor jellemzGi, a betegség stadiumat, valamint olyan rizikotényezdk
meglétét vagy hianyat, mint példaul a dysplasticus naevusok szadma. A kérddivek kitoltése
onkéntes. A kutatds soran nyert adatokat statisztikai moddszerekkel dolgozzuk fel és
eredményeinket a nemzetkozi szakirodalomban kozolt adatok tikrében tervezziik értékelni.
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A kutatas kezdete, id6tartama

A tervezett kezdés: 2015. marcius 1.
Varhato id6tartama: 1,5 év

A vizsgalatba bevont résztvevik szama, illetve kére, neme, életkora

A prospektiv kérdGives vizsgalatba a Szegedi Tudomanyegyetem BGrgyogyaszati és
Allergoldgiai Klinikan melanomaval Ujonnan diagnosztizalt, 18 év feletti betegeket tervezziik
bevonni mindkét nembdl. A résztvevék szamat, figyelembe véve a kordbbi évek
betegszamat, 250 és 300 f6 kozott tervezzik.

Az 6sszegyljtott adatok értékelése, statisztika

Az adatok feldolgozasa, értékelése STATISTICA 11.0; SPSS 22.0; R programokkal,
Kaplain-Meier Analisys; Chi-square test, Student t-test és Survival Analisys médszerekkel
torténik.

Adatkezelés

A kérdésekre adott valaszokat és a vizsgdlatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a
vonatkozé  jogszabdlyoknak  (Az  informaciés  onrendelkezési  jogrél és az
informacidszabadsagrol szélé 2011. évi CXIl. Adatvédelmi torvény; Az egészségligyi és a
hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolé 1997. évi XLVIL. trv.)
megfelel6en kezeljuk.

A vizsgdlat soran a feldolgozasra keriil6 adatokbdl a résztvev6k személyazonossaga nem
allapithatd meg. Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdonyvben/ szaklapban
megjelentetjik vagy szébeli el6adas formajaban tudomanyos Ulésen ismertetjik, abban a
résztvevék személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

Koltségtérités

A vizsgalatban részt vev6k szamara a vizsgalatban valé részvételért koltségtérités nem jar.
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