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

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozissal nem jiré vizsgalatok® szamara’
A kitoltott nyomtatviany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetvé kell tennie barki szamara.

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

Pre-és posztoperativ pszichologiai intervenciok hatisa az emlédaganattal operalt
nobetegek felépiilésére. Komplex bio-pszicho-szocialis prospektiv vizsgalat.

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:
Lazar Gyorgy, tanszékvezetd egyetemi tandr, kutatdsvezetd

1. A kutatas célja
A kutatas célja a pre-€és posztoperativ pszichologiai intervencié hatasanak vizsgalata
az érzelmi és hangulati allapotra, az életmindségére, a betegség-és test
reprezentaciokra, a fajdalom megélésére, a tilélésre és a betegség sulyossagara az

emlbédaganatos nok korében.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Eset-kontroll vizsgalat. Kérddives felmérés. Pszicholdgiai intervencid.
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Bonnie A. McGregor a, Michael H. Antoni: Psychological intervention and health outcomes
among women treated. Brain, Behavior, and Immunity 23 (2009) 159-166

YA 23/2002. (V. 9.) szamt EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekl nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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



H. Sackey a,*, K. Sandelin a, J. Frisell a, M. Wickman a, Y. Brandberg: Ductal carcinoma in
situ of the breast. Long-term follow-up of health-related quality of life, emotional reactions
and body image. EJSO 36 (2010) 756¢e762

Noriko Ando, Yumi Iwamitsu, Masaru Kuranami, Shigemi Okazaki, Mei Wada,

Kenji Yamamoto, Keiko Todoroki, Masahiko Watanabe , Hitoshi Miyaoka: Psychological
characteristics and subjective symptoms as determinants of psychological distress in patients
prior to breast cancer diagnosis. Support Care Cancer (2009) 17:1361-1370

Mirjam P. J. Bogaarts, Brenda L. Den Oudsten, Jan A. Roukema, Johanna M. G. H. Van
Riel, Laurens V. Beerepoot , Jolanda De Vries: The Psychosocial Distress Questionnaire-

Breast Cancer (PDQ-BC) is a useful instrument to screen psychosocial problems. Support
Care Cancer DOI 10.1007/s00520-011-1256-z

Ali Montazeri: Health-related quality of life in breast cancer patients: A bibliographic review
of the literature from 1974 to 2007. Journal of Experimental & Clinical Cancer Research
2008, 27:32 doi:10.1186/1756-9966-27-32

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalatba a Sebészeti Klinikan fekvo, emlddaganat miatt operalt betegeket kivanjuk
bevonni.

Tervezett 1étszam: 6sszesen 140 {6 (18 év feletti ndk)

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas’ (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak €s az adatok megismerhetdségének mindenki szamara

* A beavatkozissal nem jérd, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre 520616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd mddon térténd nyilvanossagra hozdsaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kézdlni kell, hogy az adatszolgditatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztamni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetbségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0lo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozds nélkil megismerheti.

Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2012. junius 21.
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