TRANSZLACIOS
MEDICINA
- Regiszterek

Regiszter adatlekérési- és feldolgozasi protokoll

Amennyiben a regiszterben résztvevé kutatok szeretnék kutatdémunkdjukat megkezdeni vagy informaciét
szeretnének kapni a feltoltott adatok mennyiségérdl és mindségérdl, akkor erre lehetdségiik van a
Betegregiszter Koordindtoron keresztiil. Altaldnossigban elmondhaté, hogy egy djonnan inditott
regiszterbdl az els6é atfogd kozlemény megirdsira a regiszter vezetGje (VK) kapja a lehetdséget. Ezt
kévetSen barmelyik kozpont indithat olyan adatelemzést, amelyben Ok fogalmaznak meg kutatasi otletet.

VK Vezetd kutatd

JK Junior kutat6

SK Stratégiai konzulens registries@tm-centre.org

BRK Betegregiszter koordinator registries@tm-centre.org

IT Informatikus it@tm-centre.org

BIOS Biostatisztikus biostatistics@tm-centre.or

ABV Adat- és betegkoordinaciés csoportvezet6 datamanagement@tm-centre.org

1. Adatlekérési igény jelzése

vezet$ kutato feladata elkésziteni egy oldalas kutatési tervet, amiben részletesen leirja és megindokolja a
kutatas céljat, hipotéziseit, elsddleges végpontokat és felsorolja a résztvevd tagokat. Mindenképp
javasoljuk egy junior kutatd (pl. Phd hallgato) részvételét.

VK+BRK

Eredmény: adatanalizis céljdnak meghatdrozdsa

2. Szakmai konzultacio

A kutatasi terv bemutatdsa és a lekérni kivant adatok 4ttekintése és egyeztetése. Ez az egyik legfontosabb
része a folyamatnak, mindenképpen részletes megbeszélést igényel. Hiszen tobb ezer, olykor millids
mennyiségii adatot atgondoltan kell lekérni, mert ha nem a megfelel$ strukturdban indul el az elemzés és
ujra kell adatot lekérni és elemezni az rengeteg nehézséget és sokszor kaotikus adattdblakat
eredményezhet. Centrumok és tarsszerzéségek, elsé/utolsé szerz6(k) meghatdrozdsa is ennek a
konzultaciénak a része.

VK+BRK+IT+STAT

Eredmény: konszenzus
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3. Centrumok értesitése, engedély kérés az adatanalizisre

Minden centrum 6nmaga dont, hogy az adatait rendelkezésre bocsétja-e a kutatdshoz. Altaldnossagban
mindenki pozitiv szokott lenni, de a jogot fent kell tartani. A tarsszerzéségi kritériumokat a nemzetkozi
irdnyelvek alapjan kell meghatdrozni, melyben kozpontunk segit a vizsgdlatot elindité kutaténak.
Altaldban a kollaboricids partnerek a szerzék kozott vagy a koszonetnyilvanitasban keriilnek feltiintetésre.
VK+BRK

Eredmény: résztvevék szdmdnak meghatdrozdsa

4. Informatikai adatlekérés

Az adatlekérés a 4 1épcsds mindségellendrzésen atesett adatokbdl lehetséges. Személyes adat (név, TAJ-
szdm) lekérés nem torténik, de a kor és a nem lekérhetS. Az adatok lekérésének a struktardjit sziikséges
meghatarozni. Ezt nagyban befolyasolja, hogy ,akut” vagy ,krénikus” szerkezetii-e a regiszter amibdl a
lekérés torténik. A lekérés tényleges idGtartama a struktira bonyolultsdagiatdl és a lekért adatok
mennyiségétdl fliggden 1-2 nap vagy akar 1-2 hét is lehet. A lekért adattabla jelszéval védett excel tablazat
formdjaban vagy hordozhat6 adattarolon tovébbithato.

VK+BRK+IT

Eredmény: adattdbla

5. Az adatlekérés mindségének ellenérzése

A lekért adatok sziréprébaszerti 6sszehasonlitdsa a regiszter adataival. Az adattibla technika ellenérzése.
BRK+ABYV

Eredmény: tisztitott adattabla

6. Szakmai ellenorzés és statisztikai el6készités

Az adattablat a vezet$ kutaté szakmai szempontok alapjan ellenérzi. A vezetd €s junior kutatd szakmai
kérdéseket hatdroz meg, csoportositja az adatokat, leir6 jellegli 4tfogd dbrdkat készit. Az adat mennyiségét
és minGségét ellendrzi. Ehhez szintén adunk szakmai tandcsadést.
VK+JK+SK+BRK+AMV+STAT+IT

Eredmény: szakmai kérdések, leird jellegl dbrak

7. Adatcsoportositas, a biologiai kiillonbségek meghatarozasa és a leiro statisztika elokészitése

A csoportok kozotti kiilonbségek meghatdrozasa, elézetes dbrak elkészitése.
VK+JK

Eredmény: el6zetes elemzés
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8. Osszehasonlito statisztikai elemzés el6készitése

A vezet$ kutat6 és a statisztikus egyeztetnek az elemzésrdl. A vezetd kutato feldllitja a hipotéziseket. A
biostatisztikus statisztikai mddszerekkel vizsgdlja a felallitott hipotéziseket. Eldzetesen egyeztetni kell a
sziikséges abrakrol.

VK+SK+BIOS

Eredmény: feldllitott hipotézisek és adattdbla

9. Kozlemény elkészitése

A kozlemény felépitése az alabbi pontok szerint. Ha tovabbi adatok lekérésére van sziikség, akkor vissza
kell térni a 2. pontra.

1. Conclusion: F§ eredmények kigytjtése

2. Supplementary material (adatmindség tabla, center distribution, alapadatbazis) Osszegyjtése

3. Results, Methods

4. Introduction, Discussion

VK+JK+SK

Eredmény: kdzlemény




