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A Kutatasi tery kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozissal jaré vizsgalatok! szamdra?

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikaj véleményt ad6 Regionilis Kutatsetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimsra.

A kutatas-fejlesztési teveékenység soran létrejove szellemi Jjavakat Magyarorszagon tsbb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 18ptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok vegzésérsl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
vegzeit orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktsl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az Altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasdanak célja: az etikaj bizottsag munkdjénak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet$ emberi Jogainak biztositsa.

A 2007, I1II. 10-t5] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkot4sok oltalmanak
védelmét is szem elstt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi tery alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toro tajékoztatasat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etika; Jjovahagyésa utén, az etikaj bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekldd szamara kozzé teheti az it megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kézoljon!

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

A pszichés allapot valtozasanak vizsgalata perimenopauzéban

A kérelem iktatdsi szama: VZC) 8 2 0 ’Z/ \(]/ 0 Kﬂ,:

A kérelmez6 neve, munkakére €s beosztasa: Dr. P4l Zoltan, egyetemi adjunktus, SZTE AOK,
Sziilészeti és Négyogyaszati Klinika

A 23/2002. (V.9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jiré vizsgdlat (interventiongl trial): fizikai beavatkozassal jéré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozdssal Jjaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egeszségére nézve kockézattal jar

1Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) &s (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szovege alapjan késziilt.

A talalmanyok szabadalmi oltalmérs] 52616 1993, évi XXXII1. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL. térvény.



1. A kutatds célja, indokoltsaga és virhaté eredményének dsszefoglaldsa

A perimenopuzalis hormonalis véltozdsok az ¢letmindséget jelentSsen és hossza ideig
befolyasold tényezék. Béar az elmult 15 évben a menopuzalis hormontherapia iranti igény
jelentésen csokkent, az utdbbi ¢vekben lathaté, hogy ismét egyre tobb péciens igényli
panaszainak kezelését, A perimenopauzalis id3szak a nék tobbségénél egy rendkiviil aktiv
periddus. Helytallds a munkahelyen, a csalddban, a parkapcsolatban. A ndgydgyészati
kérdéiviinkben kitériink a tiinetek kezdetének id6pontjara, a felajanlott therdpia beviteli
modjara, idStartalmara, és annak sikerességére. Jelen vizsgalatunkban nem a ndi szervezetre
gyakorolt hatdsra 6sszpontositunk. hanem a kezelés hatdsira az €letmindséget részben
meghatdrozé pszicholgiai tényezdkre. A felmérésre keriils személyek egy kérddivesomagot
téltenek ki, mely magaban foglalja a Kapcsolati elégedettség Skdla (RAS-H) magyar
verzidjanak 7 tételes valtozatat (Martos és mtsai., 2014), a Multidimenzionalis észlelt tarsas
tdmogatas skalat (MSPSS), mely 10 itembd! 4l (Papp-Zipernovszky és mtsai., 2017), a
szintén 10 tételes Enhatékonység kérdéivet (Kopp és misai., 1993), az 5 allitast tartalmazé
Elettel valo Elégedettség Skala magyar valtozatdt (SWLS-H; Martos és mtsai., 2014), a 21
teteles Beck Depresszié Kérd6ivet (BDI), tovabb4 a Spielberger-féle Allapot-Vonésszorongés
Kérdoivet (State-Trait Anxiety Inventory; STAI), amely 20-20 tételt tartalmaz.

A cél az, hogy a perimenopauza pszicholégiai és cletminGséget érinté korreldtumait
feltarjuk és megvizsgaljuk. Vizsgaljuk tovabba azt, hogy a perimenopauza kivizsgalds és
kezelés hatdsdra hogyan véltoznak a pszichopatoldgiai tényezék. A kérd6ivesomag magéban
foglal &ltalanos szociodemografiai kérdéseket illetve g perimenopauzira vonatkozé
informaciot is. A paciensekté] az adatokat a mellékelt kérdéivek alapjan gytjtjiik. A mért és
kigytijtott adatokbol statisztikai szamitasok alapjdn vomunk le kévetkeztetéseket. Az
eredményeket hazai és nemzetkozi konferencigkon mutatjuk be, tovabba nemzetkdzi és haza

folydiratban kozoljiik személyi azonosité adatok nélkiil, anonim médon. Az eredmények



alapjan cél tovébbi az ismeretterjesztés elsddlegesen a menopauzalis hormontherapival
foglalkozo n6gydgyasz kollegak, és haziorvosok felé. A laikus kozvélemény tajékoztatasa a
menopauzalis hormontherdpia hatésairl ugyancsak kiemelt jelentSségli. Az adatokhoz
kizérélag a kit6ltés pillanatdban a vizsgalatba bevont személy férhet hozza. A vizsgélatba
bevont személy a kérdéiv kitoltése elétt kapja meg a kérdéivet, amelyet a kutatast iranyito
0rvos, vagy a részt vevd munkatirsak adnak at a vizsgélatba bevont betegnek az elsé
konzultacié alkalméval. A kérdéiveket vagy helyben tolti ki a vizsgalati személy vagy a
postai Gton megkapott kérdéiveket a kévetkezd kontroll alkalméval hozza vissza a vizsgalatba
bevont személy. Az adatbevitelt Dr. Romai Gabriella végzi el és egy excel programfajlban
tarolja a részt vevd személyi adatainak kitsliése nélkiil. Az elektronikus feliilet, melyen az

adatokat taroljuk, jelszoval elltott.



2. A kutatds tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
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3. A résztvevik toborzasdanak, bevilasztasanak, kizdrdsianak rendszere

A résztvevék a  SZTE  Sziilészeti és Négyogyaszati Klinika Menopauza
ambulancidjin/osztalyain megjelené olyan péciensek koziil fognak kikeriilni, akik
perimenopauzdlis hormonvaltozassal kapcsolatos tiinetek miatt jelentkeztek, kivizsgalasuk
megtdrtént, ¢s hormontherdpiaban részesiiltek. Bevélasztésra azon paciens keriilhet, aki a
megfelel6 tdjékoztatds utdn hozzdjarul a vizsgalatban vald részvételhez, illetve a
vizsgélathoz kapcsolddo kérddivek kitoltéséhez. Kizarasi tényezd, ha a péciens nem jarul
hozza a vizsgalatokhoz.

4. A kutatasba bevonni kivant résztveviék szdma (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora-

A vizsgélat ideje alatt min. 100 postmenopauziban 1év6 paciens bevonésara késziiliink.

5. A kutatias mddszerei

A paciensekidl az adatokat a mellékelt kérdéivek alapjan gytjtjik. A mért és kigytjtott
adatokbol statisztikai szdmitdsok alapjan vonunk le kovetkeztetéseket. Az eredményeket
hazai és nemzetk6zi konferencidkon mutatjuk be, tovabba nemzetkdzi és haza
folyoiratban kozdljik személyi azonosité adatok nélkiil, anonim moédon. Az eredmények
alapjan c€l tovabbd az ismeretterjesztés elsédlegesen a menopauzalis hormontherapidval
foglalkozé n6gydgydsz kollegak, és haziorvosok felé. A laikus kozvélemény tdjékoztatasa
a menopauzalis hormontherdpia hatasairol ugyancsak kiemelt jelentéségli. Az adatokhoz
kizarolag a kitsltés pillanatdban a vizsgalatba bevont személy férhet hozza. A vizsgélatba
bevont személy a kérdéiv kitdltése eldtt kapja meg a kérddivet, amelyet a kutatést irdnyito
orvos, vagy a részt vevé munkatrsak adnak at a vizsgalatba bevont betegnek az elsé
konzultacio alkalmaval. A kérd6iveket vagy helyben t5lti ki a vizsgalati személy vagy a
postai uton megkapott kérddiveket a kévetkezé kontroll alkalméval hozza vissza a
vizsgalatba bevont személy. Az adatbevitelt Dr. Rémai Gabriella végzi el €s egy excel



programfajlban tdrolja a részt vevd személyi adatainak kitoltése nélkiil. Az elektronikus
feltilet, melyen az adatokat taroljuk, jelszoval ellatott. A felmérésre keriils személyek egy
kérdéivesomagot t6ltenck ki, mely magaban foglalja a Kapcsolati elégedettség Skla
(RAS-H) magyar verziojanak 7 tételes valtozatat (Martos  és mtsai., 2014), a
Multidimenzionalis észlelt tarsas tamogatas skalat (MSPSS), mely 10 itembé] 4ll (Papp-
Zipernovszky és misai., 2017), a szintén 10 tételes Enhatékonység kérddivet (Kopp és
mtsai., 1993), az 5 4llitast tartalmazé Elettel valé Elégedettség Skala magyar véaltozatat
(SWLS-H; Martos és mtsai., 2014), a 21 tételes Beck Depresszié Kérdbivet (BDID),
tovdbbd a Spielberger-féle Allapot—Vonésszorongés Kérdoivet (State-Trait Anxiety
Inventory; STAI), amely 20-20 tételt tartalmaz.

6. A kedvezitien események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kévetend§ eljirisok

Ilyen eseményre nem szamitunk.

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

Az 1992. évi LXIII torvény a személyes adatok vedelmérdl és a kozérdeki adatok
nyilvanosségarél alapjan. Az adatgylijtésben és az adatfeldolgozasban kizarolag a
megjelolt személyek vesznek részt. A résztvevok személyes és egészségligyi adatait az
Egyetem szabélyzatanak me gfeleléen kezeljiik.

8. A kutatas sor4n nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Khi?, Student-teszt

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemj alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatis
erdekeit veszélyeztetd adator. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB g3 kézérdekti adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2019. oktéber 9.

Dr. Pél Zoltan, egyetemi adjunktus
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