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A kutatssi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok? szamara?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz0lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjén toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekd adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Erzelemfelismerés, érzelmi kommunikécié fajdalom szindromakban — keresztmetszeti
vizsgalat

A kérelem iktatasi szama: ._.;C) %ZC)’ N-SZTE RKETS

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

dr. habil. Szok Délia, a kutatas vezetdje
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1A 23/2002. (V. 9.) szam(i EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdeki nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvénossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eil. M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan készilt.

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.
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1. A kutatis célja

A kutatas célja a kronikus fajdalom szindréma vizsgélata harom betegcsoportban
(krénikus derékféjas, kronikus fejfajas, fajdalmas diabéteszes neuropatia). A
betegesoportok differencialésa 4ltal sokkal specifikusabban vizsgalhaté a kiilonbszd
fajdalomtipusok hatéasa a betegek mindennapi funkcionaldsara, az észlelt tarsas
tamogatdsra, egészségmegértésére. A kutatdsnak tovabbj célja a betegek megismertetése
egy online fijdalom edukéciés weboldallal (https://Www.retrainpain.org/).

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Az adatfelvétel személyes interju forméajéban torténik, koriilbeliil 25 percet vesz igénybe.
A kutatésban a résztvevok demografiai adatainak (€letkor, nem, iskolai végzettség, sth.) és
anamnézisének (pl. komorbiditasok) felvétele utin négy kérdbiv keriil felvételre:

- Féjdalom allapotfelméré kérdéiv (22 kérdés)

- Multidimenzionalis Tarsas Tamogatas Skéla (10 kérdés)
- Egészségmegértés/chew kérdések (3 kérdés)
- Pain Self-Efficacy Questionnaire (10 kérdés)

Megismertetjiik a vizsgalati személyeket az altalunk magyarra forditott online fajdalom
edukacios weboldallal (https://www.retrainpain.org/), amely 8 leckébél 4ll.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Wellingerné, G. K., Szok, D., & Csabai, M. (2019). A clinical study of an online
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Yasaei, R., & Saadabadi, A. (2019). Chronic Pain Syndrome. In StatPearls [Internet].
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evidence, theory, ethics, and use in clinical practice. BMJ, 370.



Di Tella, M., & Castelli, L. (2016). Alexithymia in chronic pain disorders. Current
Rheumatology Reports, 18(7), 41.

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, ¢életkora

A kutatés tervezett elemszama 120 £ a fajdalom eredete alapjan harom csoportra bontva:
kronikus derékfajas (n=40 f8); kronikus fejfajas (n=40 £8); fajdalmas diabéteszetes
polineuropatia (n=40 3). A résztvevék az SZTE AOK Neurologiai Klinika Fajdalom
szakambulancian és a Neurorehabilitaciés osztélyon kezelt betegek, akik mindannyian
diagnosztizaltak legalabb 6 honapig tart6 kronikus fajdalommal. A résztvevek 18 év
felettiek, és a mintavétel soran térekedni fogunk a nemi aranyok kiegyenlitésére.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utén az RKEB a kozérdek adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam@ EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskorii, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alébb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezels idétartaméanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy killénosen az adatkezelés céljdrol és Jjogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idtartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tgjékoztatisnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyifjtés céljanak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szémdra hozzdférhetd modon 1orténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre 52616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



Szeged, 2020. december 3.
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