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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrej6vo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatiasok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossiga, a kutatisok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HI. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendeleitel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOr8 tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyasa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméara kozzé teheti az itt megadott kozérdekd adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6é adatot ne kozioljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

A stressz és a személyiség szerepe a psoriasis patogenezisében
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Vizsgélataink soran arra keresiink véalaszt, hogy a pszichés és kornyezeti tényezbk
hogyan befolyasoljak a psoriasis (pikkelysémér) kialakulasat, lefolyasat és a terapidra adott

YA 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmé EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL tdrvény, a szerzdi jogrdl sz616 1999. évi
LXXVI térvény.



valaszat, illetve a betegek életmindségét.

A psoriasis kialakuldsaban fontos szerepet jatszik a stressz: a betegek jelentds szazaléka
Osszefliggést 14t a betegség megjelenése vagy sulyosbodasa és egy stresszes életesemény kozott.
Ennek ellenére eddig csupan néhany tanulmany vizsgalta a psoriasisos betegek korében a stressz
tengely miikodését és a stressz hormonok szintjét, ellentmond6 eredményekkel. Ezek a
vizsgalatok azonban, mddszertani okok miatt, csupan a pillanatnyi stresszhormon értékeket
mérték, és igy nincs arr6l adatunk, hogy hogyan alakul a stresszhormon szint a betegség
fellangolasa el6tt, alatt €s utdn, és azt sem tudjuk, hogy a stresszes életesemény mennyivel el6zi
meg a betegség fellangolasat. Ezek ismerete azért lenne fontos, mert lehet6séget adnanak a
betegek stressz szintjének objektiv nyomon kdvetésére és igy esetleg stressz érzékeny és nem
stressz érzékeny betegcsoportok elkiilonitésére, tovabba késobb a stressz szint csokkentésére
alkalmazott pszichoterapias modszerek eredményességének ellendrzésére.

Egyes, a szervezetben 1év0 anyagok lerakdédnak a hajban, igy annak vizsgalata,
novekedési litemének ismeretében, informaciot adhat a keresett anyagnak egy id6intervallumban
a szervezetben mérheté koncentracigjardl. Kutatisunk szempontjabdl fontos, hogy ujabb
eredmények szerint a hajbol a stressz hormon is kimutathatd és szintje aranyos az atélt stressz
mértékével. Ez a megfigyelés segithet, hogy ezt az 1j modszert a psoriasisos betegek korében
alkalmazva a betegek stressz tengelyének miikddését egy objektiv modszerrel vizsgalhassuk
akér tobb honapra visszamendleg.

A psoriasis hajlamosit lelki betegségek kialakuldsara: a betegek koérében magasabb a
depresszio és a szorongas elofordulasa, gyakoribbak az 6ngyilkossagra iranyuld gondolatok.

A depresszid €s szorongas gyakoribb el6forduldsa miatt feltételezhetjiik, hogy ebben a
betegcsoportban az ezekre hajlamositdé személyiségtipusok is gyakoribbak. Bar mar tobb
tanulmany is felhivta a figyelmet, hogy az olyan faktoroknak, mint a személyiség, a
megkiizdési modszerek vagy a gyermekkori traumak, nagy szerepiik lehet a psoriasisos egyén
stresszre adott vdlaszaban és igy a betegség lefolyasaban is, ezeket a tényezdket eddig csupan
kevesen vizsgaltak.

Vizsgalatunk ujszertisége, hogy egy uj, psoriasios betegeken eddig nem alkalmazott
mddszerrel, a stresszhormon szintek hajbol torténé meghatarozasaval probal kapcsolatot talalni
az objektiv stressz paraméterek, a pszicholdgiai tesztek altal kimutatott atélt stressz és
¢letesemények és a szubjektiv, a betegek beszamolojan alapuld stressz értékek kozott. Ez, a
betegek személyiségét, megkiizdési modjat, életmindségét is elemezve reményeink szerint
lehetoséget adhat azok stressz-érzékenység alapjan tortén6 differencidldsara, illetve a
relaxacids tréningeknek a psoriasis kezelésében mar kimutatott eredményességét ismerve
terapids jelentdséget is hordozhat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, Kizardsanak rendszere

A résztvevOket az szegedi BOrgyogyészati és Allergologiai Klinika Psoriasis
Szakambulancigjan kezelt személyekbdl (beteg — kb. 200 f6) illetve a kutatas
szervezbinek ismertségi korébol (kontroll - kb. 200 {6) toborozzuk. A kontroll csoporttal
egyszeri, mig a betegekkel haromszori talalkozdsra van sziikség. A talalkozok egybe
esnek a blrgyodgyaszati kezelés idépontjaval, igy nem igényelnek extra latogatist a
betegtdl.

A kontroll csoport tagjai kutatasban vald részvételiikért, a kitoltott tesztek atadasa és a
hajminta begylijtése utan, fejenként 2000 Ft kompenzéacidban részesiilnek, melyet a
Borgyogyészati és Pszichiatriai Klinikak biztositanak erre elkiilonitett keret6sszegb6l.

A férfi-n6 arany nem meghatarozott. Minden résztvevének meg kell felelnie a bevonasi és
kizérasi kritériumoknak.

Bevondsi kritériumok:

Részletes irasbeli és szobeli betegtdjékoztatast kovetden, a paciens altal onkéntesen alairt,
a vizsgélattal egyetért6 beleegyezo6 nyilatkozat

Kizarasi kritériumok:

Cselekvoképességet korlatozo vagy kizaré gondnoksag.



4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
é¢letkora

A résztvevoket (18-70 éves) az szegedi Bérgyodgyaszati és Allergologiai Klinika
Psoriasis Szakambulancidjan kezelt személyekbdl (beteg — kb. 200 f6) illetve a kutatas
szervezdinek ismertségi korébol (kontroll - kb. 200 £6) toborozzuk.

A férfi-n6 arany nem meghatarozott.
5. A kutatas médszerei

Az elsd taldlkozds soran keriil sor a kutatas ismertetésére, a beleegyez6 nyilatkozat
kitdltésére, €s a betegség aktualis sulyossaganak a bérgydgyasz kezelGorvos altal toérténd
megitélésére. Ezutdn a résztvevoktdl pszicholdgiai tesztek kitdltését kérjiikk, melyek
vizsgaljak személyiségiiket, azt, hogy mennyire tudjak felismerni és kifejezni érzéseiket,
hogyan kiizdenek meg egy problémaval, hogyan viselkednek, amikor bosszisak vagy
dithosek, milyennek értékelik életminéségiiket, vannak-e depresszidés vagy szorongasos
tiineteik, és hogy milyen jelentdsebb események torténtek €letiikben az elmult id6szakban.
Ezen kiviil kérd6iv formajaban kérdéseket tesziink fel nekik betegségikrol, életviteliikrdl,
iskolai végzettségiikrol, csaladi helyzetiikr6l és a terapiardl alkotott elképzeléseikrl. A
stressz hormon szintjének vizsgalatdhoz minden résztvevotdl hajmintat gyljtiink a
tarkorol, két, egyenként koriilbeliil 1,5 mm atmérdja teriiletrol.

A masodik taldlkozdsra a kovetkez6 vizit alkalmaval, 2-3 honappal az elsé talalkozas
utdn kertil sor. Itt a betegek a mar korabban felvett tesztek egy részét Gjra kitoltik: ismét
mérjik a depresszids €s szorongésos tiinetek jelenlétét vagy hianyat, az életmindséget és
az atélt stressz mértékét illetve a bortiinetek sulyossagat, tovabba, az elsé alkalomhoz
hasonlé modon, tovabbi hajmintat gytijtiink.

A harmadik és negyedik taldlkozdsok a mésodik taldlkozashoz hasonldéan zajlanak le,
szintén 2-3 hénappal az el6z06 vizit utan.

2.3. A vizsgdlat sordn alkalmazott pszichologiai tesztek

a) A szocialis statuszt — iskolazottsag, csaladi allapot — illetve a betegeknek a
betegségiikh6z, terapias modszerekhez valdé viszonyuldsat vizsgald, sajat fejlesztésil
kérdoiv kitoltése.

b) A vizsgalni kivant pszichologiai jellemz6ket onkit6ltds, a magyar betegpopuléacion
validalt tesztekkel mérjiik.

Temperamentum: Temperament Evaluation of Memphis, Pisa, Paris and San Diego-
autoquestionnaire (TEMPS-A), Cloninger-féle Temperamentum és Karakter
Kérdéiv (TCI-R)

Depresszié és Szorongas: Korhazi szorongdst és depressziot értékeld kérdoiv

(HADS))

Eletesemények: Rahe-féle Roviditett Stessz és Megkiizdés Kérddiv, Eszlelt Stressz
Kérddiv (PSS)

Megkiizdési médszerek: Coping Inventory for Stressful Situations (CIS-48)

Alexithymia: Toronto Alexithymia Skdla (TAS-20)

Eletmindség: Birgyogydszati EletminGség Index (DLQI), Short Form (36) Health
Survey (SF-36)

A pszichologiai tesztek kit6ltése (kb. 120 perc) teljesen anonim mddon zajlik, azokba
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semmilyen olyan személyes adat nem keriil be, ami alapjan a kit6lt6t azonositani lehetne.

A pszicholégiai tesztek kitoltése (kb. 120 perc) teljesen anonim modon zajlik, azokba
semmilyen olyan személyes adat nem kerill be, ami alapjdn a kitolt6t azonositani
lehetne. Az anonimitast egy, a résztvevOk szdmara kredlt egyéni kdddal biztositjuk. A
kitoltést a résztvevok otthonukban végzik. A betegeknek egy elbre felbélyegzett,
kezel6orvosuk nevére megcimzett boritékot adunk, melyen csupan az azonositojuk
szerepel. A postara adott kérdGivek feladdit az egyéni azonositd dekodolasat biztositd
tablazat hianyaban beazonositani nem lehet.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kdvetendd eljarasok

A Kklinikai vizsgéalat rovéaséra irhaté nemkivanatos mellékhatassal nem szamolunk, mert a
tervezett vizsgalatunk minimalis beavatkozasi kockazattal jar. A hajminta gyljtése
ambulans koriilmények k6zott torténik.

A vizsgilatban résztvevékre az SZTE Klinikainak teljes kori felel6sségbiztositasa
érvényes.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL tdrvény alapjan)

A vizsgalatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak
megfelelden kezeljik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriil adatokat a Betegadatlapon
kddolva tlintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossiga nem allapithaté meg.
Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjiik, abban a
résztvevOk személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

SPSS: Paraméteres és nem paraméteres probak

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekli adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2013.09.25.

érelmezd neve és alairdsa
r. Janka Zoltan, tanszékvezeto

egyetemi tanar




