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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara’

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatdsi protokoll cimével)
Pszichologiai tényez6k hatisa a fajdalom szubjektiv megélésére

Komplex bio-pszicho-szocialis vizsgalat

(protokollszam:painpsy 1.0 )

Ez a kutatds szervesen kapcsolodik egy az SZTE Idegsebészeti Klinika altal mar
korabban beadott kutatdshoz, annak kiegészitdje, amelynek cime | Biomarkerek
azonositdsa funkciondlis és strukturdlis MRI, valamint neuropszicholdgiai vizsgdlatok
segitségével krdnikus derékfajdlomban szenvedd betegek esetében.” (A Regionalis
Humén Orvosbilodgiai Kutatasetikai Bizottsag altal 2013. 4prilis 22-¢én elfogadva)

A kérelem iktatdsi szama: 204k

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa:
Prof. Dr. Barzé Pal, tanszékvezet6 egyetemi tanar, kutatisvezetd
1. A kutatas célja

A kutatés célja, hogy az idegsebészeti betegek kdrében a fijdalommal €16k pszichés statuszat
felmérje, kifejezetten a fajdalmakkal egyiittjard valtozasok tekintetében. Ossze kivanjuk
hasonlitani a thermofacetectomia el6tti és utani fajdalomintenzitast a pszihés
komponensekkel. Fel szeretnénk tarni, hogy mely pszichés konstellacidk segitik. illetve
gatoljak a felgyogyulast, illetve mely tényezOk hatnak a szubjektiv fajdalom erdsségére.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A kutatds az SZTE AOK Idegsebészeti Klinikan kertil lebonyolitdsra. A betegek

"A 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kodzérdekli nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomdnyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember I-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt,



kivalasztasat a klinikan dolgozo orvosok végzik és a megfeleld diagnozis felallitasa utan
kertil sor a pszicholdgiai tesztek felvételére az MRI felvételt megeledzden. A teszteket
két alkalommal, a beavatkozast megel6z6 két héten beliil, illetve a beavatkozast kdvetd
4. honapban vessziik fel.

A betegekbdl 4 csoportot kivanunk kialakitani: 1. magas vondsszorongast mutato
betegek 2. magas depressziv értékeket mutatd betegek 3. magas szomatizaldsi
hajlanddsagot mutaté betegek 4. azok a betegek, akiknél nem mutathato ki a fentebb
felsorolt eltérések koziil egy sem.
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4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A vizsgalatba az SZTE AOK Idegsebészeti Klinika azon betegei kerlilnek bevalasztasra,
akik megkaptak a megfeleld orvosi diagnozist, illetve korabban nem estek at semmilyen
idegsebészeti gerincmiitéten. Toreksziink arra, hogy a résztvevlk nemi aranya
megkozelitoleg kiegyenlitett legyen.

Tervezett létszam: 6sszesen 80 6 (18 év felettiek)



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2013. november 20.
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