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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro v1zsgalat0k1 szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatidsok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kdzoljon!

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

Korai EMDR intervencié (EMDR-R-TEP) a Traumatologia Klinikéra felvételre kertilt
testi traumat elszenvedett betegeknél. Prospektiv kontrollalt vizsgélat

(EMDR: Eye movement desensitization and reprocessing -
szemmozgasokkal torténé deszenzitizalas €s tjrafeldolgozas)

(EMDR-RTEP: Eye movement desensitization and reprocessing Recent- traumatic
episode protocol - szemmozgasokkal térténd deszenzitizalas és tjrafeldolgozas, jelen-
traumas epizod protokol)
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A kérelem iktatasi szama: protokollszam: TLT-TRAUM-001 (,3 v

015-QTE

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

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

% Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL t6rvény, a szerz6i jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



A kérelmezd neve, munkakdre €s beosztasa: Prof. Dr. Varga Endre Pdl
tanszékvezetd egyetemi tanar
Szegedi Tudomanyegyetem
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
Altalanos Orvostudoményi Kar
Traumatologia Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének 6sszefoglalasa

Vizsgalatunk egyrészt a traumatoldgiai ellatdsban résztvevd betegek altalanos lélektani
allapotanak felmérésére, masrészt a pszichologiai intervencid hatdsdnak felmérése
iranyul.

Kutatési kérdéstink annak megallapitdsara iranyul, hogy a korai akut stresszallapot és a
késobbi poszt-traumdas stresszallapot csokkentését c€lzd pszicholdgiai intervencid
(EMDR-R-TEP) és pszichoedukécié konnyitheti-e a balesetben sériilt betegek fizikai
allapotanak javulasat és megeldzi-e az esetleges pszichiatriai korképek (pl. poszttraumas
stressz szindroma, depresszio stb.) kialakulasat a kontroll csoporthoz viszonyitva.

Kétféle intervencids csoport keriil véletlenszer(i jelleggel elkiilonitésre. Az 6sszesen két
betegcsoport mindegyike pszichologiai intervencioban részesiil. Mindkét csoport
pszichoedukécidt célzd, altalanos szuggesztiv informacidcsomagot kap irasban (brostra).
Az elsdé csoport tagjai a brosura mellett traumafeldolgozast célz6 EMDR-R-TEP
terapidban részestilnek (R-TEP csoport), a masodik csoport ugyanezen informacidécsomag
mellett haromszor 45 perc szupportiv terapiaban részesiil (szupportiv, kontroll csoport).
Kutatasi célkitlizésiink e két intervencio hatasanak felmérése pszichodiagnosztikai tesztek
és félig strukturdlt interjuk segitségével a beteg érzelmi és hangulati allapotara, az
életmindségre, a betegség- €s test reprezenticidkra, valamint a tulélésre az aldbbi
protokoll szerint (Tablazat 1).

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozoé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba a Traumatologiai Klinika  péciensei keriilnek  be.
Random modon torténik a betegek eset- ill. kontroll csoportba sorolésa.

Bevonadsi kritériumok:

18 év feletti traumatologiai klinikéan ellatasban részesiil6 beteg

Hajlando6 és képes megjelenni a kontrollvizsgalatok alkalmaval

Nincs a tesztfelvételt kizaro sériilés vagy betegség (pl. stlyos lataskarosodas)
- Tartésan nem szed pszichoaktiv gyogyszereket

Kizaro kritériumok:
- Stlyos pszichiatriai betegség
- Demencia
- Analfabetizmus
- Korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen személy
- Sulyos kézponti idegrendszeri sériilés

Az §sszes résztvevOnek meg kell felelnie az 6sszes bevonasi és kizarasi kritériumnak.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szima (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

Tervezett létszam:

A) R-TEP csoport: 50 6
B). Szupportiv, kontroll csoport: 50 f6

Az adatfelvételre, a szupportiv terapias iilésekre és az EMDR terapiara a Szent-Gyorgyi
Albert Klinikai Kdzpont Traumatoldgiai Klinikajan keriil sor. Az adatok elemzésének, az
eredmények értelmezésének helyszine az SZTE Gyermekklinika Gyermek- és
Ifjusagpszichiatriai Osztalya.



5. A kutatas modszerei

Tesztvizsgalatok, EMDR R-TEP pszichoterapia, szupportiv pszichoterapia, betegedukacios

brostra kiosztasa

IDOPONT TESZTEK R-TEP SZUPORTIV
CSOPORT CSOPORT
1.VIZIT (a R-TEP + Szupportiv
korhdzi elldtss brosiira + terapia +
3-6. napja) brosara +
BDI,
BDI, STAI-S,
183%1&,1 S STAI-S, STAI-T,
o STAI-T, QoL (Quality of
STAI-T, .
) QoL (Quality of Life)
QoL (Quality of | .. ’
; Life), DAS
Life), DAS .
DAS (Dysfunctional (Dysfunctional
sfunctiona :
(Dysfunctional v Attitude Scale),
tud | Attitude Scale), | MLLLN.L 6
Attitude Scale), M.LN.L 6
M.IN.IL. 6
2.VIZIT (a R-TEP Szupportiv
korhazi ellatas terﬁpia
7-10. napja)
3.VIZIT R-TEP + Szupportiv
terapia+
(6-8 hét milva)
BDI, BDI,
STALS, BDI, STAILS,
IES-R, STAI-S, ES R
PDS, %SS'K PDS,
ISCA-D-PTSD, > -D-
ISCA-D-PTSD, |ISCA-D-PISD,
Qol Qol Qol




4.VIZIT R-TEP + Szupportiv
terapia+
(6 honap milva) ISB'?;:I—S, BDI, BDL
IES-R, STAI-S, STAI—S,
PDS, TES'R, IES-R,
ISCA-D-PTSD, | PDS, PDS,
Qol ES(SA'D'PTSD’ ISCA-D-PTSD,
ML.IN.L 6, Qol
ML.LN.L 6, M.LN.L 6,
5.VIZIT BDI, BDI, BDI,
STAI-S, STAI-S, STAI-S,
o IES-R, IES-R, IES-R,
(utankovetés 1 PDS, PDS, PDS,
év miilva) ISCA-D-PTSD, | ISCA-D-PTSD, | ISCA-D-PTSD,
Qol, Qol, Qol,
PNK PNK PNK

1. Tablazat: BDI (Beck Depresszi6 Kérdéiv), STAI (Spielberger-féle Allapot -
Vonés Szorongés Kérdéiv), QoL (Eletminéség Skéla), DAS (Diszfunkciondlis
Attitlid Skala), IES-R (Eletesemény Kérdéiv), PDS (Poszttraumas Stresszbetegség
(PTSD) Diagnosztikai Skéla), PNK (Poszttraumas Névekedésérzés Kérdoiv)

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Az EMDR R-TEP hatasara az élettartam folyaman el6zetes traumak exacerbalodhatnak. A
pszichoterapia alatt ezeket az elézetes élményeket a terdpeutdknak kezelni kell tudni.
Atmenetileg a szorongas fokozodhat, mivel a traumatikus esemény egyes részleteirdl van
sz6 a terapia alatt. A terdpids eszkoztar tartalmaz olyan elemeket, amelyek az aktualis
szorongast tudjak csdkkenteni.

Amennyiben a kedvezbtlen események bekovetkeznek, azonnali

segitségben, tdmogatasban részesiilnek a résztvevok.

pszicholégiai

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

A vizsgélatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo jogszabéalyoknak
megfelelden kezeljikk. A vizsgalat soran feldolgozasra keriil6 adatokat a Beteg-adatlapon

kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem allapithaté meg.

A vizsgilat eredményérél a résztvevokre nézve kozvetleniil hasznosithatd adat nem



szarmazik. Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjiik,
abban a résztvevOk személyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

Modszerek: ANOVA, Program: SPSS 22.0

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2015. december 01.
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