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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamadra.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjckoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemeny tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok

alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!
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A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint: g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat
(interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és mmden olyan beavatkozassal jarg
kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar h.) beavatkozdssal nem jdiré

vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd orvostudomanyi kutatds: 1/2007.
(1.24) Eti.M. rendelet
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Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.



A téma megnevezése:
A cukorbetegséggel 0sszefiiggd pszichologiai tényezdk vizsgdlata

A Self-Control, Self-Management Kérddiv klinikai mintdan torténd validdldasa

A kérelem iktatasi szama: /4/7 - ’//Q 0 =
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A kérelmez6 neve, munkakdore €s beosztasa: Bodoné dr. Rafael Beatrix, egyetemi adjunktus,

klinikai és mentalhigiéniai szakpszicholdgus.

1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A vizsgdlatban a 2009-ben Mez6 Péter (University of Toledo) altal kidolgozott,
Onszabalyozasi folyamatokat mérd Self-Control, Self-Management Kérdéiv magyar
véltozatat szeretnénk klinikai mintan validalni (2-es tipust cukorbetegek korében),
valamint a kérddéiv eredményeit egyéb, a cukorbetegséggel Osszefiiggd, pszicholdgiai
tényezdket mérd kérddivek eredményeivel Osszevetni. Ezaltal célunk, a diabéteszes
betegek egészségmagatartdsanak hatékony és hosszi tava fejlesztése, a betegség feletti
kontroll erdsitése és a tarsuld pszichés tényezék kezelésének tamogatisa a kronikus
betegséggel vald egyiittélés sordn, mindezek altal, az egészségi allapottal kapcsolatos
¢letmindség fokozasa.

A cukorbetegség témajaval foglalkozé tanulmanyok szerint a testi €s a pszichoszocialis
faktorok egyarant fontosak a diabétesz kezelésében és a hosszi tavi gondozas soran is. Az
allapot stilyossdga filigg attél, hogy mennyire sikeresen tudja a paciens a mindennapi
életében vallalni a kezeléssel jard teendGket és a kulcsszerepet az allapota alakuldsaban. A
pszichoszocidlis tényezOk jelentds szerepet jatszanak e kromikus betegséggel vald
hatékony megkiizdésben, €s ezaltal a beteg életminéségének a szinvonaldban. E tényez6k
kozé tartozik tobbek kozott: a depresszid, a szorongds, az egészségkontrollhely, az
ongondoskodas képességének elsajatitasa a mindennapokban és a betegség érzelmi és
kognitiv elfogaddsa. Az edukacids programok novelik a betegek tudasat, igy sziikséges, de
nem elégséges feltételei a hosszu tavi Ongondoskodasnak. A self-management
(6ngondoskodas) hatékonyabbnak bizonyul, mivel aktiv bevonddést kivan a paciensek
részerdl az edukacio és a motivacio erdsitése altal, valamint a személyes célok fejlesztése
kapcsan is (Petrak et. al, 2005).

Bagnasco és munkatarsai (2013) szerint a self-managament oktatasa és tdmogatasa
segit a paciensek szamara az egészségiikkel kapcsolatos dontéshozatalban, a problémak

hatékony megoldasaban, az Onsegité viselkedések tamogatasdban és az aktiv



egylittm(ikodés fenntartdsaban az egészségiigyi személyzettel. Az egyénre szabott self-
management edukacié soran figyelembe kell venni a betegségrol valé tudast,
egeszségmiiveltséget, szociotkonomiai faktorokat, self-management képességet, fizikai
tényezoket és a tarsas tdmogatas mértékét is. Ez az egyéni edukacios megkozelités kulcs
tényezonek tekinti a self-management erdsitését és a kontrollalhatd vércukor szintet a
gondozas sordn. Tehat a hatékony self-management, és a kontrollalt vércukor, vérnyomas
€s testsuly hosszt tdvon hozzdjarul az eredmények javulasdhoz, ami a szovédmények
elkertilésében és a jobb életmindség elérésében nyilvanul meg.

Warsi €s munkatarsai (2004) kiilénféle kronikus betegeket vizsgalé kutatasok self-
management oktaté programjainak hatékonysagat vetették ossze tanulmanyukban. A self-
management programok elénye az lenne, hogy tamogatjék a pacienseket a rendelkezésre
allo erdforrasok hatékony felhasznaldsaban és a tiinetek kezelésében is. A vizsgalt
kutatasok viszont csak mérsékelt javulast mutattak a programok hatésara, és az is csupan a
diabéteszes és a hipertonids betegek korében volt tapasztalhato. Viszont a diabéteszes
betegeknél a program végén a HbAlc szint mérséklédstt.

Chodos és munkatéarsainak (2005) metaanalizise arra kdvetkeztetésre jutott, hogy a
cukorbetegekkel végzett self-management programoknak vélhetéen van klinikai
szempontbol jelentds hasznuk. Ellenben a hatékonysagot biztosan meghatérozé elemeket
nem tudtdk azonositani a rendelkezésre 4116 adatokbol.

Kelly és Ismail (2015) tudomanyos munkéjukban arra keresték a valaszt, hogy a 2-es
tipust cukorbetegség kialakuldsahoz, hogyan jarul hozzd a stressz. Osszehasonlitd
vizsgalatuk szerint a kiilonféle stressz tényezOk kozill a stresszel teli munkahelyi
kornyezet, traumatikus események, depresszio, személyiségbeli vagy mentalis probléma,
alacsony szociokonomiai statusz voltak azok, amik novelik a betegség kialakuldsdnak
rizikojat. Két fontos megallapitast fogalmaztak meg ezzel kapcsolatban:

1. A stresszel Osszefliggd tényezok befolyassal vannak a pszicholdgiai stressz
vélaszra, amely jelent6s egyiittjarast mutat a fokozott hasi elhizassal.

2. A visceralis zsir magasan korrelal a gyulladdsos folyamatokkal és a gliikoz

intolerancival, és mindkett6 korrelal a 2-es tipusu cukorbetegséggel.

Jones és munkatéarsainak (2015) kézelmultban megjelent értekezése szerint a paciens és
az egeszségligyl személyzet kapcsolatdanak minésége alapvetd a self-management
tamogatast tekintve €s hatdssal van a kezelés eredményességére is, akar pszicholdgiai,

akar szomatikus betegségekre vonatkoztatjuk, beleértve a cukorbetegséget is. A



diabétesszel foglalkoz6 szakemberek ezek alapjan olyan tréningek sziikségességére hivtak
fel a figyelmet, amelyek kommunikacios technikékat és a cukorbetegség pszichologiai
vonatkozasait foglaljdk magukba. A cél, hogy képessé valjon az egészségiigyi
szemelyzetet arra, hogy hatékonyabban tdmogassa a diabéteszes pécienseket
vercukorszintjiik kezelésében. A tanulmany elemzi a szakemberek és a péciensek
egytittmiikddésének szerepét a cukorbetegségben, és gyakorlati utmutatéassal is szolgal a
diabétesz kezelés soran a hatékony egyiittmiikédés megalapozasiban, a metabolikus
kontroll elérésében és fenntartdsdban. Ennek egyik kulcstényezbje az egyiittmiksdés
fontossaganak megértése a diabéteszes gondozasban. Ha ez az egyiittm{ikodés mar nem
olyan hatékony, vagy alacsony mértékii az empétia a paciens és a kezeld kozétti
kommunikacidéban, akkor ez eredményezheti a kezelést§l vald elszakadas rizikojanak
emelkedését €s rosszabb vércukor kontrollt a cukorbeteg személynél.

Egy, a cukorbetegséget, valamint a szorongas és depresszié kozti interakciokat vizsgald
kutatas szerint kétiranyt kapcsolat van a jelenségek kozott. A cukorbetegség allapotaban a
személyek nagy valdsziniiséggel tapasztalidk meg a szorongést és a depressziot. A
hangulati zavarokban szenvedék hajlamosak olyan megkiizdd modszereket alkalmazni,
mint a talfogyasztas, ami sulygyarapodashoz vezethet. Ez olyan allapotokat okozhat,
amely a cukorbetegség eléfutaraként is funkcionalhat. A hangulati zavarok kezeldsére
adott gyogyszerek is lehetnek kontraproduktivak ebben az allapotban, ami koriiltekintést
kivan a szakemberektl. Ilyen esetben a pszichologiai intervencidk hatékonysaga
kiemelkedd a szorongds és depresszio kezelésében (Bytritsky, Danial & Kronemyer,
2014).

Sachdeva €s munkatirsai (2016) szintén a cukorbetegség és a depresszio kozotti
Osszefiiggéseket vizsgaltak. Kutatdsukban a depresszié alakuldsat a cukorbetegség okozta
sz8vodményekkel egytitt értékelték. Eredményeik alapjan a vizsgalati személyek 30%-a
mutatta depresszi6 jeleit a hasznalt kérddiv szerint. A szévédmények koziil a depresszid
leginkdbb a proliferativ diabetikus retinopétiaval mutatott Osszefliggést, majd ezt kovette a
szovodmények koziil a retinopatia (68,57%), a neuropathia (61,2%), nephropathia
(39.57%) ¢és a koszortér-betegség (25,45%). Tehat a vizsgalat a depresszi6 magas
prevalencidjat mutatta a 2-es tipusi diabéteszben szenvedd betegeknél, és a depresszio
esélye nott a szovédmények szdmaval.

Goldney és munkatdrsai (2004) a depresszid prevalencigjat  vizsgaltak

cukorbetegséggel diagnosztizalt betegek korében, majd Ssszehasonlitottak a depresszid €s



a diabétesz életmindségre gyakorolt hatasait. A depresszié prevalencidja a cukorbetegek
korében 24%, mig a nem cukorbetegek korében 17% volt. Az életmindség
vonatkozadsaban szignifikdns kiilonbségek mutatkoztak, a depressziés cukorbeteg,
valamint a nem depresszids cukorbeteg csoport valaszai kozott. Kévetkeztetésiik szerint a
cukorbetegség €s a depresszi6 fontos komorbiditast mutat, amely gondos kezelést igényel,
mivel stlyos hatast gyakorol a betegek életmindségére.

Sal, Papp és Percze-Forintos (2011) a cukorbetegség és az elhizds vilagméretli
terjedése, valamint gazdasagi kihatasai ismeretében a kezelés komplex, magatartds-
orvoslasi modszereit és ennek aktualis kérdéseit targyaljak. A kronikus stressz szerepét
hangstlyozzak az inzulinrezisztencia, a metabolikus szindréma és a 2-es tipust
cukorbetegség etiopatogenezisében. Mindez paradigmavaltast igényel a kezelés terén is.
Irodalmi adatok és sajat gyakorlati tapasztalataik alapjan a szerzék a magatartas-orvoslas
alkalmazdsaban latjak a jelenleg még szembenall6 orvosi filozéfiai gondolkodasmodok
integralasanak lehetdségét a gyogyité munka hatékonyabba valasa érdekében. Ismertetik a
diabetes magatartds-orvoslésanak elemeit, az Snmenedzselésre helyezve a hangsulyt,
aminek elsérendii feltétele a betegség elfogadasa és a motivacid, ezt kovetheti az elméleti
és gyakorlati ismeretek oktatdsa, a jelenleg is folyd diabétesz edukécio. A komorbid
pszichés zavarok akadalyozzak ezeket a folyamatokat, ezért azok korai felismerése és a
cukorbeteg-gondozas keretében torténé komplex kezelése elengedhetetlen. Ismertetésre
kertil egy kognitiv viselkedésterapids testsulycsokkenté program, amely a gyakorlatban jol
alkalmazhat6 mind a megel6zés, mind a cukorbetegek kezelése terén.

Knol €s munkatarsainak (2006) metaanalizise szerint az elmult évek kutatisai erésen
azt mutatjak, hogy a depresszid és a 2-es tipust cukorbetegség kozott komoly Osszefliggés
van, de ennek az dsszefliggésnek az irdnya még mindig nem tisztdzott. A cukorbetegség
kovetkeztében is felléphet a depresszio, de maga a depresszio is lehet kockazati tényez0 a
2-es tipusti cukorbetegség kialakulasandl. Ez a tanulmény az utébbi tarsuldst vizsgalta.
Kovetkeztetésként azt vontak le, hogy a depresszios felnSttek korében 37%-kal ndtt a 2-es
tipusti cukorbetegség kialakulasdnak kockazata. A patofizioldgiai mechanizmusok még
mindig tisztdzatlanok, és tovabbi kutatast indokolnak. Randomizalt, kontroll-vizsgalatra
van sziikség annak teszielése, hogy a depresszié hatékony megelézése vagy kezelése

csokkenti-e a 2-es diabétesz kialakulasanak kockézatat.
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasianak rendszere:

A tervezett vizsgélat a Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai
Kozpont 1. sz. Belgyogyaszati Klinika Diabetologiai Ambulancidja. Az ambulancian
kontroll vizsgalat céljabél Prof. Dr. Lengyel Csaba rendelésén megjelend 2-es tipust
diabétesszel €16 pacienseket kér fel a professzor Ur a vizsgalatban vald részvételre. A
minta dsszetételét olyan személyek adjék, akiket legalabb 5 éve diagnosztizaltak 2-es
tipusti diabétesszel, és akik legalabb 2 éve nem részesiiltek a betegséggel kapcsolatban
jboli edukacioban. A diabétesz soran alkalmazott terapidkat figyelembe véve a premix és
bazis inzulinnal kezelt személyek nem keriilnek be a mintaba, de a tablettat szeddk kozé
azok is bekeriilhetnek, akik emellett napi egy inzulint is kapnak.

A tervezett tesztbattéridt nyomtatott forméaban bocsatjuk a betegek rendelkezésére. A
vizsgalat lebonyolitdsdnak, tehat a kérdéivek kitoltésének helyszinéil, egy, az
ambulancidhoz kozeli helyiséget jelolink ki, ahol a kutatdsban résztvevd munkatérs
folyamatosan jelen lenne és tdjékoztatdst, utmutatast, segitséget biztositana a résztvevék
szamara a felmeriilé kérdésekkel és a vizsgalattal kapcsolatban. A vérakozasi id6 alatt
kerlilne sor a kitoltésre, amely el6zetes kalkulacié szerint a tdjékoztatdssal egylitt
koriilbeliil 20 percet venne igénybe. A kit6ltés egyszeri alkalom lenne, és a résztvevéket
kényelmi mintavétel alapjan, az adott napon megjelend paciensek koziil kérnénk fel a
mintaba keriilési kritériumokat figyelembe véve, a kezel6orvos ajanlasa alapjan.

A vizsgdlatban valé részvétel onkéntes, a kérddiv csomag kitdltése anonim médon

torténik. Kizar6 tényezok: daganatos vagy egyéb stlyos szomatikus kérkép, stlyos



pszichitriai zavar (pszichozis, demencia, delirium), mentalis retardacié.

4. A kutatasba bevonni kivint résztveviok szama, neme és életkora:

A vizsgélati alanyok szama legalabb 100 £, férfiak és nék egyarant részt vehetnek
benne. A mintat kényelmi mintavétellel valasztjuk ki, az adott ambulancian megjelend
szemé€lyek koziil. Minden 18. éviiket bet6ltott személy részt vehet a vizsgalatban, akik a
fenti kritériumoknak megfelelnek.

5. A kutatas modszerei:

A kutatasban hasznalt modszer az anonim kérddives vizsgilat, amelynek els6 részében
kilonféle szociodemografiai adatokra, majd kérdésekkel az egészségmagatartés
kérdeziink ra. Ezutdn kovetkezik a 9 méréeszkozbol 416 kérdéivesomag. A kérdsiv végén
a szomatikus éllapottal és (esetleges) pszichidtriai kezeléssel kapcsolatos kérdések

szerepelnek.
Kutatasunkban az alabbi kérdéivek keriilnek felvételre:
1. Self-Control, Self-Management Scale (SCMS)

Mez6 Péter (2009) éltal fejlesztett Self-control, Self-management scale (SCMS) egy
altalanos vonast méré eszkéze a kognitiv-viselkedéses megkiizdd képességeknek. A
konstruktum definiciojat egy haromkomponensti modellbe irtak le, amely zart
rendszerként egymashoz visszacsatoltan mikodik, de a részek egymastdl fiiggetlenek. A
hirom komponens az 6nmonitorozas, onértékelés, és onerdsités. Kanfer (1970; idézi
Mezo, 2009) gy mutatta be ezt a hdrom képességet, mint alapvet$ Onszabalyozasi
folyamatot, amely az 6nkontroll eléréséhez alkalmazhaté. Mez6 Péter az altala fejlesztett
kérdoivet két szakaszban validalta. Az elsében a szakirodalmi adatok elemzése tortént,
majd egy 302 f6bél 4llo etnikailag heterogén minta bevonasaval tesztelték a kérdéivet. A
16 tételes eszkdz, 6 Snmonitorozd, 5 6nértékeld és 5 Snerdsité itemre oszlik. Az egyes
teteleket egy 0-5-ig terjedd Likert-skaldn tudjak a személyek értékelni. fgy a végén a
megszerezheté maximalis pontszam 80 pont. Mindkét tanulmany eredményei tamogatjak

a SCMS skala alkalmazasat mind kutatasi, mind alkalmazott teriileten.



2. Pozitiv és Negativ Affektivitas Skala (PANAS)

Gyollai és munkatarsai (2011) tesztelték magyar nyelven a kérddiv eredeti és roviditett
valtozatanak pszichometriai jellemz6it. A mintdba egyetemi hallgatokat és szomatikus
problémaval kiizdd pacienseket is bevontak. A konfirmétoros faktoranalizis alapjan a
meérdeszkdz mindkét véltozata megfeleld illeszkedést mutat az eredeti kétfakrotos
modellel. A skala 10 pozitiv és 10 negativ érzelmi allapotot jeldl, amelyeket 1-5-ig terjedd
Likert-skala segitségével értékelhetnek a kitoltd személyek. A klinikai vizsgalatok soran
megbizhaté €s érvényes méréeszkdznek tekintheté a pozitiv és negativ érzések

megitélésében.
3. Erzelemszabélyozési Nehézségek Kérdoiv (2014)

Gratz és Roemer (2004) altal kifejlesztett onkits1tos kérd6iv 41 tételt tartalmaz, melyben a
résztvevbnek egy 5 foku Likert-skalan kell reagalniuk a feltett allitasokra (1- szinte soha,
5- szinte mindig). A skéla célja, adekvatan felmérni az érzelemszabélyozas nehézségeit
felnéttek korében, amelyhez az érzelmi szabalyozas integrativ koncepciGjat javasoljak. Ez
az ¢rzelmi arousal vizsgdlatan kiviil az érzelmek tudatositisanak, megértésének és
elfogadasanak vizsgélatdt is magaba foglalja. 6 alfaktorbol tevédik 6ssze a kérdéiv:
érzelmi reakciok elfogadhatatlansiga; nehézségek a célirdnyos viselkedés fenntartaséban;
impulzuskontroll nehézségek; az érzelmi tudatossig hidnya; az érzelemszabalyozasi
stratégiakhoz valo csokkent hozzaférés; és az érzelmi tisztasdg hinya. Kokonyei ¢és
munkatarsai (2014) tesztelték a kérd6ivet hazai klinikai mintan, és az eredeti struktirat
modositva egy 36 tételes verzidt alakitottak ki, amely relevans eszkdznek bizonyult az

érzelemszabélyozasi nehézségek becslésében.
4. Center for Epidemiologic Studies- Depression- 10 (CES-D- 10)

A CES-D kérdéiv egy rovid, onkitoltds kérdéiv a depressziv tiinetek értékelésére. A
kér6iv magas belsd konzisztencidja és megbizhatosaga miatt széles kérben hasznaljak
kutatasokban. A valaszaddknak egy 10 tételbél all6 sort kell megvéalaszolniuk azzal
kapcsolatban, hogy mi jellemezte a viselkedésiiket az elmult hét sordn. Minden &llitas egy
0-3-ig terjedé Likert-skéla segitségével értékelhetd. A kérddivet Radloff fejlesztette ki
1977-ben.



5. Elettel valé elégedettség Skala (SWLS-H)

Diener €és munkatarsai (1985) altal kifejlesztett és Martos és kollégai (2014) altal adaptalt
€s modositott egy faktoros méréeszkoz, amely 5 itemet tartalmaz és az élettel vald
elégedettség szubjektiv tapasztalatat hivatott mérmi. A pszichometriai vizsgalatok alapjan
a kérdéiv érvényes és megbizhato mutatokkal rendelkezik. Az egyes tételeket 1-7-ig
terjed6 Likert-skdla segitségével értékelhetik a vizsgalati személyek, ahol az 1 az
egyaltalan nem értek egyet, a 7 pedig a teljes mértékben egyetértek. A skéla fliggetlen

pozitiv elérejelzéként is szolgal a szubjektiv egészségi allapottal kapesolatban.
6. Multidimenzionalis Egészségkontrollhely Kérdéiv (MHLC-C)

A kérdbivet Wallston és munkatarsai dolgoztdk ki 1994-ben, kifejezetten kromikus
betegséggel €l6k egészségkontrollhitének mérésére. A C format tigy tervezték meg, hogy
a személyek egészsgékontrollhelyét az egészségligyi édllapotdval egyiitt mérje fel. A
magyar valtozat Konkoly Thege és munkatarsai (2015) altal sziiletett meg. Az éltaluk
vizsgalt minta alapjan az eredetihez képest harom faktort tudtak elkiildniteni: belsd
kontroll, véletlen kiils6 kontroll és a tarsas kiils6 kontroll. A faktorok belsé
konzisztenciaja magas volt. A kérdéiv 18 tételt tartalmaz, amelyek egy hatfokozata skalan
keresztiil értékelhet6k, a vélaszok az egyéltalan nem értek egyet (0) és a teljesen

egyetértek (6) kozott mozoghatnak.
7. Spielberger Vonasszorongas Kérdéiv (STAI-T)

Spielberger és munkatarsai (1978) altal kidolgozott kérdéivet Sipos Kornél és Sipos
Mihély dolgoztdk at magyar nyelvre 1978-ban. Az énkitsltés kérdsiv 20 tételbél 4ll és 1-
4-1g terjed6 Likert-skélan értékelhetdek az egyes tételek (1= soha; 4= mindig). A kérdéiv
a szorongasra val6 hajlamot vizsgélja, tehat, hogy a személy éltaldban hogyan reagdl a
stresszre. Ez személyiségbeli jellemz6nek tekinthet, €s véaltozo koriilmények kozott is
viszonylag allandd, eltér6en az allapotszorongéastol. A kérdéivet a klinikai gyakorlatban és

kutatasokban is gyakran hasznéljak, mivel megbizhaté eszkoznek tekinthetd.
8. Multidimenzionalis Eszlelt Tarsas T4mogatas Skdla (MSPSS)

Az eredeti kérd6ivet Zimet és munkatéarsai dolgoztak ki 1988-ban. A tarsas bedgyazottsag
a jollét egyik komponenseként értelmezhetd, valamint a testi-lelki egészség megbrzésének
egyik kulcstényezdje is. A méréeszkdz egy onkitoltds kérddiv, amelyet az észlelt tarsas

tamogatds szubjektiv megitélése céljabdl dolgoztak ki. Eredetileg 12 tételbdl allo, 4



alfaktoros kérdoivet 7 foku Likert-skalan értékelték. Minél magasabb a pontszam, annal
magasabbnak éli meg a személy a tarsas tAmogtottsag mértékét. A magyar valtozat Chen
¢s Chang (2004) altal alkalmazott kérd6iv alapjan késziilt el. Ebben 5 foku értékelés
szerepel. A végs6 magyar verzid pszichometriai mutat6i megfeleldnek bizonyultak. A 10

tételes, 3 alfaktoros szerkezet az alabbi kategoridkra oszlik: csalad, baratok, jelentés

masok (Papp-Zipernovszky, 2017).
9. Audit of Diabetes Dependent Quality of Life (ADDQOL-H 19)

Bradley ¢s munkatirsai (1999) altal létrehozott onkitdltés kérdéiv kifejezetten a
cukorbetegség életmindségre gyakorolt hatdsat hivatott mémi. A fejlesztés koncepcidjat
egy betegkdzponti interjimoédszer is befolydsolta, a vizsgéalati személyek csak a
személyesen értelmezhetd életkoriilményeiket értékelik, ezzel is jelezve a cukorbetegség
fontossagat. Az eredmények szerint a cukorbetegség nagyobb hatéssal van az inzulinnal
kezelt paciensek életminGségére, mint a tablettat szedd, diétazo tarsaik esetében. Tovabba,
ahogyan az varhaté volt, a mikrovaszkularis szévédményekkel &l8k alacsonyabb
cukorbetegséggel kapcsolatos életminéség értékeket mutattak, mint a szovédmények
nelkiil él6k. A t6bbi életmindséget mérd skalaval ellentétben az ADDQoL kifejezetten
cukorbetegeknek késziilt, igy képes a betegség hatasainak kozvetlen mérésére. Németh és
munkatarsai(2014) mar alkalmaztdk a kérdéivet a cukorbetegséggel Osszefiiggd
¢letminéség vizsgalata sordn. Az eszkdz 19+2 tételparbol 4ll, amelyek az életmindség
szempontjabol fontos fizikai és tarsas hatdsokat is megmutatja. Elképzelteti a pécienssel
milyen lenne a betegsége a cukorbetegség nélkiil, igy az életminéséget befolyasold pozitiv
¢és negativ hatasokat mashogyan képes érzékeltetni. Az elsé két tétel altaldban méri az
¢letminéséget, ez el is kiiloniil a tSbbi tételpartél. Utana minden tételpar elsd kérdése azt
méri, hogy az adott faktor milyen mértékben befolydsolja a személy ¢letmindségét, a
masodik pedig, hogy ez mennyire fontos a szaméra. Vannak olyan tételek, ahol egy
bevezetd kérdés is szerepel annak tisztdzasira, hogy a személy érintett-e az adott
kérdésben. Ha nem, akkor azt ki kell hagyni és az &sszesitésnél is ,nem alkalmazhat6”
mindsitést kap.

Polonsky (2002) szerint a kérosodott egészségi allapottal kapcsolatos ¢letminbség
(HRQoL) és a diabétesz kozott dsszefiiggés mutathat6 ki. fgy a cukorbetegség klinikai és
kutatasi értékeléséhez a HRQoL kritikus kimeneti véltozénak tekinthetd. A két allapot
kozotti kapesolat kétirdnyt; a cukorbetegség negativan befolyasolja a HRQoL-t, az

egeszségi allapottal kapesolatos életminGség csokkentése szintén negativan befolyasolja a



cukorbetegség Onszabalyozasat. Fontos, hogy az objektiven azonosithatd problémak
mellett a szubjektiv terhekre is koncentralni kell a betegség kezelése sordn.

A kérd6iv vizsgalatban torténd hasznalatdhoz a kérdéiv kidolgozojatél Prof Clare
Bradley-t6l sziikséges engedélyt kérni, melyet az elfogadott etikai engedélyt kévetéen

tudunk kezdeményezni.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarisok

Az éltalunk vizsgalt betegpopulaci6 vizsgalatakor érinthetiink érzékeny, személyes
kapcsolatokra vonatkozé témékat, azonban mivel a valaszadas megtagadhaté és 6nkéntes,
a vizsgalat nem jar kedvezétlen vagy sulyos nemkivanatos események lehetéségével. A
vizsgalati helyzet nem jar kellemetlen ingerekkel; fijdalommal; viz, élelem- vagy
alvasmegvonassal; gyogyszerek vagy pszichoaktiv szerek alkalmazasaval; testi sériilés
veszélyével, szorongis vagy egyéb negativ érzelem okozasival; lényeges informdaciok

visszatartisaval; a vizsgalt személyek tudatos félrevezetésével.

7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

A vizsgalat megkezdése el6tt tajékoztatast kapnak a vizsgalati személyek a kutatds
céljardl, az adatfelvétel menetérdl. A vizsgalatban vald részvétel dnkéntes modon zajlik, a
vizsgalati személyek a kutatdsban valé részvételt megtagadhatjak, a vizsgélat soran
barmikor kovetkezmények nélkiil abbahagyhatjak a kérd6iv kitoltését. A kutatasban vald
részvételért sem a vizsgélati személyek, sem hozzéatartozéjuk anyagi ellenszolgaltatdsban
nem részestilnek. Mindezekr8l a kutatds megkezdése el6tt a vizsgalati személyek egy
informalt beleegyezési nyilatkozatot és betegtajékoztatét {rnak ald. A vizsgalat anonim
modon zajlik, a vizsgilati személyek kitsltott kérddiveit egy sorszammal latjuk el,
adataikat bizalmasan kezeljiik, nem adunk a kutatas soran szerzett adatokrol diagnosztikai
szakvéleményt. A vizsgilatunk szempontjabol relevéans egészségiigyi adatokhoz egyrészt
a betegektdl (a kérddivben lesznek erre vonatkozé kérdések), masrészt az egészségligyi
rendszerb6l jutunk hozza. Ezeket az adatokat a betegek vizsgélatbeli sorszaméhoz fogjuk

rendelni, igy az anonimitas az egészségiigyi adatokkal kapcsolatban is megmarad.



8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

A kutatds sordn nyert adatokat SPSS (Statistrical Paclage for the Social Sciences)
statisztikai elemz8program segitségével szeretnénk elemezni (Nie, Bent, & Hull, 1970). Az
adatok elemzése soran a leird statisztikdn tul a kovetkezd statisztikai probakat szeretnénk

hasznalni: varianciaanalizis (ANOVA), lineéris regresszi, korrel4cio, t-proba.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok
védelmére vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a
kutatas €rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teheti.

Szeged, 2017. december 27.
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