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Elngk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara’

A Kkitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adoé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térveny is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvinossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007, III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalathaté adatok kozérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kézérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatdsi protokoll cimével)
A lumbadlis gerincszakasz elvéltozdsaibol adddo kronikus fdjdalom pszichologiai
vizsgalata agyéki gerincmiitét elott allo betegeknél

A kérelem iktatasi szama: ZH / ROESRTE
A kérelmez6 neve, munkakt}re és beosztasa:
Prof. Dr. Barzo Pél, SZTE AOK Idegsebészeti Klinika, tanszékvezetd egyetemi tanar

A Kkutatas célja:

A lumbalis gerincszakasz elvaltozésaibol adodd kronikus fajdalom pszichologiai

vizsgélata agyeki gerincmiitét eldtt alld betegeknél. A kutatds sordn feltérképezziik azokat a
pszichés faktorokat, amelyek befolyasoljak a betegséggel vald egyiittélést és a betegség
progndzisat, tovabba az agyéki gerincszakasz problémaibol ado6dé szubjektiv fajdalmat is
vizsgaljuk.

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jard vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jard kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozéd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (I1.24) Ei.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szama EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalmardl szol6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi

LXXVI. térvény.



1. A kutatas megszervezése és médszerei

A kutatas 0 célkitlizése a lumbalis gerincszakasz elvaltozasaibol adodo kronikus fajdalom
pszicholégiai vizsgélata Aagyéki gerincmiitét elott alld6 betegeknél. A kutatds soran
feltérképezem azokat a pszichés faktorokat, amelyek befolyasoljdk a betegséggel vald
egylittélest, és a betegség prognozisat, tovabba az agyéki gerincszakasz problémaibdl adodo
szubjektiv fajdalmat is vizsgalom. Jelen kutatas egy 2015-ben elindult ,,Prognosztikai faktorok
azonositdsa degenerativ agyéki gerinc eltérések maitt miitéti kezelésen dtesett betegeken” cimii,
42/2015. hivatkozasi szamt kutatds pszicholégiai rész kiterjesztésének, eredmények
arnyalasanak tekinthetd.

Vizsgilatom soran elemzem a tarsas tdmogatds és pszichologiai sériilékenység illetve a
fajdalom mértéke kozotti dsszefiiggéseket. A fajdalom mértékének valtozasa életminbségre,
érzelmi-hangulati életre (depresszid, szorongas) gyakorolt hatdsit is vizsgalom. A krénikus
fajdalom betegek és kor szerint illesztett, egészséges kontrollszemélyek bevonasaval
igyekszem bemutatni a két csoport pszichés tulajdonsagai kzotti eltéréseket. A kapott adatokat
SPSS program segitségevel elemzem, és statisztikai probakat (Korrelacio, T-proba, One-way
ANOVA) végzek rajtuk. A kutatds helyileg a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvosi
Kar, Idegsebészeti Klinikdjan, 2016. 03.01-2016. 05. 30-ig tart6é id6szakban fog lezajlani. A
vizsgalati személyek a klinikdn bent fekvd, agyéki gerinc eltérések miatt miitétre vard
személyek lesznek, koziiliik 40 fot fogunk kivalasztani az osztalyon dolgozd pszicholdgus
segitségével. Egyszeri, papir-ceruza alapti kérd6ives felvételr6l van sz6. Nem szponzoralt
kutatdsrol beszélhetiink, mely soran a kérddivezést pszichologus szakdolgozok végzik. A
betegeket tesztfelvétel elott teljes korlien tajékoztatom a kutatds menetér6l. A vizsgélati
személyek adatait anonim méddon kezelem, és csak jelen kutatas soran hasznalom fel. A kutatés
etikai engedélyeztetése a korhdz Regiondlis Human Orvosbiologiai Kutatasetikai
Bizottsaganak jovahagyasaval torténik.

2. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
Kulcsar Zsuzsanna-Rozsa Sandor-Kokdnyei Gyongyi: Megmagyarazhatatlan testi tiinetek
Csaszar-Nagy Noémi—Demetrovics Zsolt-Vargha Andras: A klinikai pszichologia
horizontja: A krénikus fajdalom biopszichoszocilis megkdzelitése
Kopp Maria- Kovacs Moénika Erika: A magyar népesség ¢letmindsége az ezrdfordulon
Gregory D. Zimet: The Multidimensional Scale of Perceived Social Support
Gregory D. Zimet: Psychometric Characteristics of the Multidimensional Scale of
Perceived Social Support
Papp-Zipernovszky és mtsai: A Pszichologiai Sériilékenység Kérd6iv hazai adaptacioja.
Koteles és mtsai: A szomatoszenzoros amplifikacios skala (SSAS) magyar
valtozatanak validalasa

3. A kutatasba bevonni kivant Vizsgzilati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora
A viszgalatban 40 0, az SZTE AOK Idegsebészeti Klinikan fekvé agyéki
gerincmiitétre vard beteg vesz részt. A kitoltok 18 év feletti betegek.



4. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazaisara Kkeriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamaéra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatas

lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kodzérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szo6ld tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvoképes személy
esetén a tdrvényes képvisels tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi tdrvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméra hozzaférheté modon tértén6 nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjilk kdzolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekli adatok nyilvanossdgardl szol6 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adar felvétele eldtt kizdlni kell, hogy az adatszolgdliatds onkénies vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jellni az adatkezelést elrendeld jogszabdlytis.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoziatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésve és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyeérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak ki
kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célit adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés
idotartamanak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetS modon térténd nyilvanossigra
hozatalaval, ha az egyénre sz0lo tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jdrna.



