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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozissal nem jaré vizsgilatok® szimara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara,

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi Javakat Magyarorszdgon t5bb torvény is
védi.t Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tadjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvdnossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Pajzsmirigybetegek vizsgdlata tinetbecsld kérdbivekkel (Eletesemény, Beck, Spielberger)

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Pées Dévid — orvostanhallgaté (SZTE-AOK)

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekti nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg 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.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jéré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial). emberen végzett, a g) pont ala nem tartoz6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995, évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szo6l6 1999. évi
LXXVLI. torvény.



1. A kutatas célja

A kutatds célja, hogy pajzsmirigybetegeket vizsgaljunk nemzetkozileg elfogadott
pszichologiai kérdéivekkel, amelyek alkalmasak arra, hogy feltarjuk a pajzsmirigy
betegek lelki hattértényezoit ezaltal szélesebb kontextusban lathatjuk a betegség
kialakulasat. A tiinetbecslé skalak lehetSséget nyujtanak a paciens pszichologiai
allapotanak gyors felmérésére, és nyomon kovetésére a betegség kiilnbozd
szakaszaiban; igy a klinikus kezében hasznos informéciot jelenthetnek az igy feltart
adatok, amelyeket haszonnal alkalmazhatnak majd mind a diagnosztikdban mind a

terapidban.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Kutatds iitemterve:

e 2010. mdrc.-apr.: Kérddives felmérés.
e 2010. mdj.: Eredmények kiértékelése.

Tényanyag feldolgozdsdnak médszerei:

o Osszehasonlité médszer
o Statisztikai mddszer

A vizsgdlat sordn felhaszndlt tesztek:

o Eletesemény-kérdéiv
(a kbzelmult életeseményeinek értékelése)

o Beck-féle depresszié-kérdbiv
(a depresszio mérésére, valamint az enyhe, kizepes, és silyos depresszids
tiinetegyiittes sziirésére)

o Spielberger-féle szorongds-kérddty

(killon felméri a személyiségre jellemzd dltaldnos és az aktudlis szorongds-szintet)

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai

Kutatdsi témdhoz felhaszndlt irodalom:

1. Kopp M., Berghammer R.: Orvosi pszicholdgia. Medicina. 2009, Budapest
2. Atkinson, Hilgard: Pszicholdgia. Osiris. 2005, Budapest
3. Kende A., Szili K., Csabai M.: Laikusok és gyakorlé orvosok nézetei a



szomatizdciordl. Mentdlhigiéné és Pszichoszomatika, 6(2005)1, 53-69

4. Piké B., Rudisch T.: Pszichoszomatikus és pszichidtriai zavarok hatdsa a betegek
életmindségére. Orvosi Hetilap, 2007, 148/35, 1657-1666

5. Aszalds Zs.: Néhdany endokrin betegség neuroldgiai és pszichidtriai vonatkozdsa:
A pajzsmirigy. Orvosi Hetilap, 2007, 148/7, 303-310

6. S. Minuchin: Famiglie psicosomatiche. Astrolabio. 1980, Roma

7. R, Bunevicius, A. J  Prange Jr.. Psychiatric = Manifestations of
Graves’Hyperthyroidism. CNS Drugs, 2006, 20 (11): 897-909

8. C. K Smith, J. Barish, J. Correa, R. H Williams: Psychiatric Disturbance in
Endocrinologic Disease. Psychosomatic Medicine, Vol. 34, No. 1 (1972)

9. D. J MacCrimmon, J. E. Wallace, W. M. Goldberg, D. L. Streiner: Emotional
Disturbance and Cognitive Deficits in Hyperthyroidism. Psychosomatic Medicine,
Vol 41, No. 4 (1979)

10. K. Yoshiuchi, H. Kumano: Stressful Life Events and Smoking Were Associated
with Graves’ Disease in Women, but Not in Men. Psychosomatic Medicine, Vol.
60, No. 2 (1998)

11. K. Yoshiuchi, H. Kumano: Psychosocial Factors Influencing the Short-Term
Outcome of Antithyroid Drug Therapy in Graves’ Disease. Psychosomatic
Medicine, Vol. 60, No. 5 (1998)

12. 1 Coulter, S. Frewin: Psychological implications of Graves’ orbitopathy.
European Journal of Endocrinology, 2007 Aug, 157(2)

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Minta kivdlasztdsa:

I sz. Belgydgydszati Klinika Endokrinolégiai Osztaly pajzsmirigybetegeinek egy része.
Kb. 20 f6.
5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)

szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés

> A beavatkozassal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EUM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol €s a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alébb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az dérintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjuk kozolni.



esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idStartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

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

Szeged, 2010 . g% hé OF nap

.................................

...............................

kérelmez6 neve és alairasa

.................................

intézményvezetd neve és alairasa

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztamni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatésokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgydjtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetbségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



