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LOMGUTE
A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozéssal nem jaré vizsgalatok® szimara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002.
évi VI torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz616 miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A kdzvélemény
tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok alanyai alapvetd
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel maédositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tjékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden
érdekl6dd szdmdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgilati
titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Serdiilé és fiatal felnétt koru epilepsziaval €16 paciensek, valamint sziileik
pszichoedukadcidja, a betegséggel valé egyiittélés megkonnyitése, életmindségiik javitisa
érdekében (kontrollalt, prospektiv klinikai vizsgalat).

VA 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalathaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles nyilvanossagra
hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét szem eltt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv
alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont al4 nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szému EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjéan késziilt.

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol szol6 1999. évi
LXXVLI. torvény.



A kérelem iktatdsi szdma: 86/ 204 g"g A0

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Vdraljai Réka Agnes, okl. gyogypedagdgus-
pszichopedagdgus, epilepszia szakasszisztens

1. A kutatas célja

A kontrollalt, prospektiv kutatas azt vizsgalja, hogy az epilepszia szakasszisztens altal
nyljtott epilepszia-specifikus pszichoedukécié nyoman (mely a kezeldorvossal szoros
egylittmitk6désben, de az orvosi vizitt6l id6ben €s térben elkiilonitve torténik), milyen médon
viltozik a betegek életmindsége, koherencia érzése, megkiizdése.

2. A kutatds megszervezése és médszerei:

A vizsgalati alanyok 16 és 22 év kozotti fiatal epilepszidval é16 személyek, illetve sziileik. A
vizsgélatba 20 olyan kontroll csaladot is szeretnénk bevonni, akiknél a korban megfeleld
péciens szintén epilepszidval diagnosztizalt, de pszichoedukéciés tréningben nem részesiil,
mert nem szeretne €lni ezzel a lehetdséggel vagy vardlistara keriilt. A varolistan 1évo
paciensek a pszichoedukécios tréning befejezése utan keriilnek bevondsra a tréningbe (kb. 3-5
honappal késébb). A nemi ardnyok a vizsgalati €s kontroll csoportok esetében varhatéan
megkdzelitéen egyenléek lesznek. Sziil6k vonatkozasaban az édesanyak thlsulyara szamitunk.
A vizsgélat kizérasi kritériumai: atlag intellektus alatti paciens, nincs elérhetd sziils vagy
gondozo, a fiatal 6n4llo véalaszadésra képtelen.

Az 5 éves idétartamra tervezett kutatas soran a pszichoedukaciot megelézéen és azt kévetden,
onkitoltés kérdoivekkel és strukturalt interjikkal mérjiik a vizsgélati alanyok szubjektiv
életminOségét, koherencia érzését, és a megkiizdési stratégidkban bekdvetlezd véltozasokat. A
kontroll csoportban ugyancsak megtorténik fentick mérése.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Kiilfoldi €s hazai szakmai tapasztalatok, kutatasi eredmények azt tdmasztjdk ald, hogy mas
krénikus  allapotokkal — Osszehasonlitva, epilepszidban kiemelkedd fontossagn az
informacionyujtas és a betegséghez kapcsolodd érzelmek feldolgozasa. Mindezek protektiv
szerepet toltenek be a szubjektiv életmindséget, Snértékelést, a csaladi dinamikat, végsé soron
pedig a betegek szocialis integracidjat illetden is (Haldsz és Békés 2017, Ldam és mtsai, 1999;
Pfaefflin at al, 2016).

Az epilepszids betegnek és csalddjanak pszichoedukédciés tdmogatisakor egyfelsl az
epilepszidval valo egyiittélés specifikus nehézségeinek részletes és személyre szabott
megbeszélése torténik, masrészt pedig informacidatadasra is alkalmas a szitudcio. A
komprehenziv és egyben preventiv szemléletli betegellatas e formajatél egyben azt is vérjuk,



lrogy a javuljon a beteg tudatos egyiittmiikodése (compliance) a gondozd neuroldgussal.
(Békés, 2009, 2015)

Epilepsziaban egy olyan, hosszabb ideig fenn4llé instabil lelkiallapot alakulhat ki, amikor a
fejlodési és az akcidentalis (kiilsé stresszor, pl. kronikus betegség) krizis egyiddben, mintegy
egymasra vetiilve jelentkezik (krizismatrix modell) (Jacobson, 1979). Ennek alapjan
psichopatolégiai szempontbdl a serdiilé és fiatal feln6tt epilepsziaval €16 betegek esetében
psichésen veszélyeztetett populdciordl van szd, melynek tagjait a fejlédési krizis Gnmagéaban
is lekiizdhetetlen kihivas elé allithatja, kimeritheti az egyén rendelkezésre allé6 megkiizdési
kapacitasat, novelheti a pszichés egyensilyvesztés-, valamely ineffektiv megoldéskeresés
valoszinliségét (Austin et al, 2010, Kiss és Sz. Makd, 2015). Mindez a csalddi dinamikéra is
negativ befolyéssal lehet (Dehn et al, 2013, Dehn, 2015).

Amndl is inkabb fontos a hangulati-, érzelmi- és viselkedési feltiin6ségekre kitérni az
epilepszia kapcsan, mert mar Hippokratész idejében is felmeriilt az ezek k6zotti dsszefiiggés
lehet6sége. Ennek egyik oka a modern kutatésok szerint az agy kémiajanak (szerotonin,
dopamin és noradrenalin koncentracid) megvaltozasa lehet, melyet egyes allatkisérletek
bizonyitanak. Egyéb okok k6zott szerepelnek a strukturélis agykarosodasok vagy az agyi
funkciok zavara, melyek a neuronalis hal6zatokra, igy pl. az érzelmi regulacioért felels
limbikus rendszerre is hatédssal lehetnek. Egyes kutatasok szerint, harom epilepszias betegbdl
egy, élete folyaman megkiizd valamely pszichés problémaval, leggyakrabban szorongasos
vagy hangulatzavarral (Mula és Sander, 2016). A pszichés problémék ugyanakkor nagyon
sokfélék: egyes esetekben foként biologiai okokra vezethet6k vissza, masok az el6re nem
lathat6 rohamok okozta szocialis akadalyokkal magyarazhatdk, vagy gyogyszermellékhatasok
kovetkezményei (ezek azonban lehetnek kifejezetten pozitiv hatasok is az antiepileptikumok
esetében) €s emellett jol megfigyelhet6k az in. paradox jelenségek is, melyek k6z6tt pl. az
epilepszia sikeres miitéti gyogyitasat kovetd pszichés zavarok emlitenddk, mint az ,er6ltetett
normalizalas” mellékhatasai. Ilyenkor a rohamok elmultaval a vart pszichés allapotjavulas
helyett allapotromlés kévetkezik be (Schmitz, 2005, Haldsz és Fogarasi, 2010).

Fontos leszégezni, hogy a pszichés funkciéromlas nem feltétlen k6vetkezménye az epilepszia
betegségnek, azonban a jelenleginél nagyobb figyelmet igényel ez a teriilet, amely a
pszichiétria és neurologia kiilonvalasaval és az epilepszia neurologiai besorolasaval kevésbé
vizsgalt és kezelt a jelenlegi nemzetk6zi gyakorlatban (Schmitz, 2005).

A ,képzett beteg” programok szerte a vildgban prevencios szerepet toltenek be. Az ismeretek,
informacidk tovabbitisa mellett abban kivannak segitséget nyujtani, hogy az érintettek és
csaladtagjaik a mindennapokban jobban boldoguljanak és erdiket a lehet6é leghatékonyabban
osszék be, a betegséggel vald k6z6s megkiizdés soran (Baier et al, 2014, Bettendorfet al, 2015;
Békés 2009, 2015; Varaljai, 2017).

Az alkalmazni kivant pszichoedukaciés modszer egyik kidolgozéja és oktatéja Margarete
Pfafflin, ezen klinikai kutatast tervez6 kutatd (Varaljai Réka) németorszagi témavezetdje, aki a
betheli Epilepszia Centrumban 2016-t61 2019-ig zajlé epilepszia szakasszisztensi, majd
epilepszia szaktanacsadd képzésben vett részt.

A betegedukacids program tudomanyos evaluiciojat 2012-ben és 2016-ban végezték
(Pfaefflin et al, 2012, Hagemann et al, 2016), és megerdsitették, hogy a program segitséget
nyujt a sziil6k szamara, gyermekiik betegségének elfogadasdban, csokkenti félelmeiket és



visszaszoritja az ,,overprotektiv” sziil6i magatartast, igy a komprehenziv epilepszia ellatas,
illetve rehabilitacié fontos épitéeleme.

E# er6siti meg egy amerikai kutatdsi eredmény is, amely szerint a sziilok edukéci6javal javul
a gyermekek Onértékelése, s6t a protektiv csaladi komyezet még a verbélis memoriara €s a
tanulasra is mérhetden pozitiv hatdst gyakorol. Iddsebb gyermekek depresszié elleni védelme

is hatékonyan biztosithato, ezért a felvilagositasnak, ismeretszerzésnek a megel6z6 szerepe i
jelntds. (Austin at al, 2010)

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora:

Avizsgélati alanyok (20 f6 epilepszidval €16 paciens és 20 {6 sziil6). A paciensek esetében
kb. 50-50%-os férfi és ndi ardnyra téreksziink. Eletkorukat tekintve: 16-22 év kozotti
serdiilk, ill. fiatal felnottek. Sziilok esetében az anyak tulsilyara szamitunk.

A kontroll csoportban ugyancsak 20 6 epilepsziaval é16 beteg és 20 £6 sziild vesz részt.
Erdek16dés esetén a késdbbiek soran lehetéség nyilik, az edukéacids csoportban vald
részvételre.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szimi EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés esetén
— megtdrténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdméra hozzaférhetd
moédon t6rténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas lehetetlen vagy
aranytalan koltséggel jarna.)

5 A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor(, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijiés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférhetd modon torténd nyilvanosségra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z6Ini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagérol szolé 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezé
adatszolgdliatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoziatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonésen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvosiati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céli
adarkezelés esetén — megtorténhet az adaigyiljtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adarkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetSségeének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre 520616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdarna.
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Myilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
&rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. majus 13.
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Varaljai Réka Agnes, kl. 7, Dr K%ﬁm‘l}ﬂl Krisztina Ph.D. osztalyvezet
gy6gypedagdgus-pszichopedagdgus; S‘f{'fs 2 \50 égy’etem docens (SZTE AOK
epilepszia szakasszisztens L5713

Dr. Bereczki C (3 tangzékvezetd -~ Dr. Vécsei Lasplo tanszé Vezeto egyetemi
egyetemi docens,/igazgatd (SZTE AOK™  tanér, akadémikus (SZTE AOK Neurolégiai
Gyermekgyogyaszati Klinika) Klinika)



