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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata1

beavatkozissal nem jaro vizsgz’alatok2 szamara’

A kitsltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb tdrvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatésa érdekében megkodvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk  véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
Kkozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kézérdekl adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmdnak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOrd tajékoztatasat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyédsa utén, az etikai bizotlsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kbzzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kiozoljon!

A téma megnevezése

Megkiizdési stratégia alkalmazasa a gyulladasos bélbetegségben és irritabilis bél
szindromaban szenvedé betegek korében

A kérelem iktatasi szama: /i /—\\ 3 20 { tﬁ _S)TE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Ujvariné Szatmari Angelika, Szegedi
Tudomanyegyetem, Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Kar, Apolasi Tanszék,
tanarsegéd

LA 23/2002. (V. 9.) szém@ EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhato adatok kizérdekl nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjén koteles
nyilvanossagra hozni. [Cérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elott tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsck el ezt az adatlapot.

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

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

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

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamd EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szvege alapjan keészilt.

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmérol szold 1995. évi XXXIIL trveny, a szerzBi jogrol szold 1999. évi
LXXVLI. torvény.



Kutatisban résztvevé munkatars: Kovacs Hermina , Szegedi Tudomanyegyetem,
Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Kar, Apolési Tanszék, I11. éves apold hallgato

1. A kutatas célja

A harom 6 betegség ami koré szerveznénk a kutatast, az a colitis ulcerosa, crohn-
betegség, és irritdbilis bél szindroma. Fontosnak tartom az ezen korképben szenvedd
betegek irdnyaba valo fokozott figyelmet, mivel a gyulladésos bélbetegségek incidencidja
egyre emelkedik hazankban. (Miiller K, 2014) A kronikus bélgyulladasban szenveddknek
4ltalaban mar fiatal koruktol kezdve életiik részévé vélnak a betegség okozta tiinetek,
tartos kezelések, gyogyszerek szedése, rendszeres orvosi ellendrzések, étrendi
megszoritasok €s az esetenkénti kellemetlen vizsgéalatok, ami sok nehézséget,
stresszhelyzetet okozhat a mindennapokban. (Kovacs A.2005) Azt is kimutattak, hogy az
irritabilis bél szindromas betegeknek magasabb a stressz-szintje, komolyabb fajdalmakat
élnek at, a fajdalommal valé megkiizdési stratégidjuk kevésbé adaptiv, mint a colitis
ulcerosas betegeknek. (Szabo G. 2013) Leendé apoloként azt gondolom, a mi
kompetenciankba tartozik a kialakuld stressz csdkkentése, €s a beteg tdmogatasa a

betegség folyamataban.

Kutatasunkkal azt vizsgalnank, hogy milyen ardnyban van jelen a stressz, mint
rizikotényez6, és mint mér a betegség diagnosztizalasa utan kovetkezményesen kialakulo

stresszhelyzet.

Tovabba felmérnénk az ezen betegségekkel vald megkiizdési stratégiak alkalmazasat
egyénenként, végig kisérnénk oket korhazban tartozkodasi idejiik alatt, ahol alkalmaznank
a megfeleld betegvezetési stratégidkat, hogy megfigyeljiik, ezek mennyiben valtoztatjak

meg az adott egyén vélasztott megkiizdési stratégiajat a betegségével szemben.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A kutatés sordn prospektiven szeretnénk betegvezetési stratégiakat alkalmazni a betegeknél,
akiket kérhazban tartokodasuk alatt kdvetnénk végig, s a lentebb szerepld kérdsivekkel

végeznénk felmérést érkezésiik napjdn, valamint tavozasuk alkalmaval.
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A hipotézisek igazolasara egy dltalam készitett 13 kérdésbol allo kérdoivet hasznalnék,
amely 10 feleletvalasztos, és 3 linedris skalat alkalmazé kérdést tartalmaz, melyben a
Kkvetkezékre varnék valaszt: személyes adatok (nem és életkor) ,betegség meghatarozasa,
diagnosztizalaskor betoltstt életkor, egészségligyi intézménybe keriilés oka, €s modja,
panaszok fennallasanak idétartama, meglévd stressz felmérése a betegscg diagnosztizalasa
eldtt/utan, a betegség felvdllalasa és a timogato hattér megléte, hallott-e kiilonbdz6
klubbokrol, ahol sorstarsaival tudné tartani a kapcsolatot, részt vett-e mar az emlitett
klubbok eseményein, és hogy ezek mennyiben segitik a stressze!l valé megkiizdésében. (1.
melléklet) Ezen kiviil alkalmaznam a validalt : Beck-féle depresszio felmérd skalat (2.
melléklet), Eszlelt stressz kérddivet (3. melléklet), Holmes és Rahe-féle életesemények

stressz skaldjat (4. melléklet), valamint a konfliktus megoldé kérddivet (5. melléklet).

Egyéb mellékletek: Kutatas résztvevdi szamara késziilt tajékoztato (6. melléklet),

beleegyezd nyilatkozat (7. melléklet)
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A mintaban a magyar lakossg azon része szerepel, akik gyulladasos bélbetegséggel
(colitis ulcerosa, crohn-betegség), vagy lrritabilis bél szindrémaval kiizdenek nemtdl €s
életkortol fiiggetlentiil, és fekvé betegként keriiltek felvételre a megjeldlt intézményekbe.

A mintaba nem tartoznak bele az ambulancidra érkez6 betegek.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak ¢és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférheté moédon toérténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szold tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a k&zérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

il
KUTRTRSHEN RESETVEVO S2EME Loy

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koliséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor(, cselekviképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi Brvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatis az adatgy(jtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaminak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméara hozzaférhetd mddon torténd nyilvanossagra hozasdval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozéIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagaro! szolo 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adar felvétele eldit ko=élni kell, hogy a- adaiszolgdliatds onkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgdliatds esetén meg kell jelblni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés célidrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgo=dsra jogosult
személyérdl, a= adatkezelés idStariamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdasnak
ki kell terjednie a- érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvosiati lehetdségeire is.

(4) 4 tdjékoziatds — kiilléndsen statis=tikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megitdriénhel az adaigytijiés tényének, a= érintetiek korének, a= adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés iddtartamanak és a- adatok megismerheidségének mindenki szdmdra hoz=dférhetd modon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jdarna.



