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A melanoma malignum betegség kdrlefolyasat és progndzisat elemzé

retrospektiv adatgydijtés

(protokollszam: MEL-RETRO-001)

A kutatas célja, jelentSsége

A melanoma malignum a b6r melanocytdibdl kiindulé agressziv daganat, melynek bioldgiai
viselkedése sokszor kiszamithatatlan. A betegség prevalencidja és incidencidja az elmult
évtizedben folyamatosan emelkedik vilagszerte, igy hazankban is. Kialakulasaban genetikai,
immunoldgiai és kornyezeti tényez6k egyarant szerepet jatszanak.

Jelen kutatasunk célja a klinikdnkon diagnosztizalt és/vagy kezelt melanoma malignumban
szenvedl betegekre és betegségiikre vonatkozd retrospektiv adatgylijtés. A betegek
kortorténetében szereplé adatok elemzését és betegségik koérlefolydsanak vizsgalatat a
szakirodalomban fellelhet6 korabbi tanulmanyok tiikrében tervezziik. Vizsgalatunk jelent&sége,
hogy a kapott eredmények alapjan kovetkeztethetiink a melanoma malignum epidemioldgiai
jellemzGire, meghatarozhatjuk a betegség prognosztikai faktorait, az altalunk vizsgalt
betegpopulacio teljes-, és betegségmentes tulélési idejét, az alkalmazott terdpia hatasossagat, a
tarsbetegségek el6fordulasat, gyakorisagat, jellemzéit. Az elemzések hozzajarulhatnak a
betegség elleni kizdelem klinikai protokolljanak fejlesztéséhez és a hatékony prevencids
stratégia kidolgozasahoz.

A vizsgalat tipusa
PhD- és TDK-dolgozatok alapjat képezd, nem kereskedelmi céld, monocentrikus, beavatkozassal
nem jard, retrospektiv adatgydjtés.
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A kutatds megszervezése és mddszerei

Vizsgalataink sordn az 1978. januar 1-jét6él 2014. december 31-ig tartd id6tartam alatt, az SZTE
AOK Bérgydgyaszati és Allergolégiai Klinikdn megjelent és a Klinika altal melanoma malignum
betegség miatt orvosi ellatasban részesiilt vagy részesild betegek adatait tervezziik attekinteni.

A kutatds mddszere: retrospektiv adatgydjtés, a tervezett szempontok alapjan:

1. A betegek demografiai adatai
a. nem, életkor
b. bértipus
2. A daganatos betegség jellemzéi:
a. aprimer tumor klinikai és szovettani jellemz&i
b. adaganatos betegség stadiuma
i. nyirokcsom¢ attét: klinikai, radioldgiai és szdvettani jellemz&i
ii. tavoli attét: klinikai, radioldgiai és szovettani jellemzbi
c. adiagnozis feldllitasanak korilményei
3. A betegség kezelésére vonatkozé adatok
a. kezelések tipusai: muUtét, sugarterapia, kemoterapia
b. kezelések koriilményei, eredményei és mellékhatasai
4. A betegek tulélése
a. a betegség kimenetele
b. atulélést befolyasold tényezbk

A kutatas kezdete, id6tartama:
A tervezett kezdés: 2015. marcius 1.
Varhato idGtartama: 4 év
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A vizsgalatba bevont betegek szama, illetve kére, neme, életkora

A vizsgalatba minden olyan beteg bevonasat tervezzik, ,,megkozelit6leg 4000 betegrél van szé”,
nemre és életkorra vald tekintet nélkiil, akik az 1978. januar 1. és 2014. december 31. kozotti
idGszakban a BGrgydgyaszati és Allergologiai Klinikdn melanoma diagndzissal orvosi ellatasban
részesiltek.

Az O6sszegylijtott adatok értékelése

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

Adatkezelés

A vizsgalatban a résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az
informaciés onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol szélé 2011. évi CXIl.
Adatvédelmi torvény; Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl
és védelmérdl sz6lé 1997. évi XLVII. trv.) megfelel6en kezeljik.

A vizsgalat soran feldolgozasra kerilé adatokat kddolva tlintetjiik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét szakmai publikdcidban (el6adds, cikk) vagy orvosi
szakkdnyvben megjelentetjiik, abban a résztvevék személyének azonositasara alkalmas adatot
nem hozunk nyilvanossagra.
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