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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

J sro e I 2 I P
beavatkozissal jaré vizsgalatok szamira’®

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

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

Pszicholégiai intervencio hatasa a melanoma malignummal kezelt betegek
felépiilésére. Komplex bio-pszicho-szocidlis prospektiv vizsgilat.

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa:
Dr. Olah Judit, egyetemi docens, kutatdsvezeto
1.A kutatas célja

A kutatds célja a pszichologiai intervencio hatasanak vizsgélata az érzelmi és hangulati
allapotra, az érzelemkifejezésre, az észlelt stresszre, az €letmindségre, a betegség- és test
reprezentaciokra és a betegség alakuldsara a melanoma malignum miatt gondozott betegek
korében. A kutatdsban résztvevék stressz-szintjének vizsgalatat az onkitoltds kérddiveken
kiviil a hajbol meghatarozhaté kortizolszint regisztralasaval is megkiséreljiik.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsigit megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Cormier, J. N., Davidson, L., Xing, Y., Webster, K., & Cella, D. (2005). Measuring quality of
life in patients with melanoma: development of the FACT-melanoma subscale. The Journal of
Supportive Oncology, 3(2), 139-145.

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhato adatok kozérdek{i nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjén késziilt.



Kneier, A. W. (2003). Coping with melanoma- ten strategies that promote psychological
adjustment. Surgical Clinics of North America, 8§3(2), 417-430.

Maan, M. A., Naureen, S., Saddiqua, A. (2010). Anxiety, depression and self-esteem among
chronic skin patients. Annals of Punjab Medical College, 4(2), 159-165.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba a Boérgyogyaszati és Allergologiai Klinika melanoma malignum miatt
gondozott betegei, valamint kronikus bérbetegségben (ekcéma, labszarfekély) szenvedd
paciensei koziil keriilnek bevélasztasra. Az egészséges Onként vallalkozok altal alkotott
kontroll csoport tagjai a Bo6rgyogyaszati és Allergologiai Klinika dolgozéi és azok
ismeretségi korébdl keriilnek bevondasra.

Bevondsi kritériumok: - 18 év felettiek
- melanoma malignum vagy kronikus bérbetegség miatt gondozott
beteg vagy egészséges onként vallalkozé

Kizdré kritériumok: - sulyos pszichiatriai betegség
- irni-olvasni nem tudo
- korlatozottan cselekvdképes vagy cselekvoképtelen személy

Az bsszes résztvevOnek meg kell felelnie az 6sszes bevonasi és kizarasi kritériumnak.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, ¢letkora

Tervezett 1étszam: 8sszesen maximum 360 16, 18 év feletti férfiak és nék, aranyuk nem
meghatarozott.

5. A kutatas modszerei

Eset-kontroll vizsgalat, 6nkit61tds kérdbivek, pszichologiai intervencio, hajminta
gyljtése, elemzése

A klinikai hatékonysag megitélése a kitoltétt pszichologiai tesztek és kérddivek,
valamint a hajminta elemzése alapjan torténik.

6. A kedvezditlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok
Jelen vizsgélat soran nem kivant hatdsokkal nem szdmolunk.

A vizsgalat folyamén vett minték gytijtése nem jar fajdalommal. A vizsgalat teljes
idétartama alatt 24 6rdban hivhato kutat6 elérhetdségét minden résztvevo megkapja.
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7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A vizsgélatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabalyoknak
megfelelden kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra kertild adatokat a Betegadatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem éllapithato meg.

A vizsgéalat eredményérél a résztvevokre nézve kozvetleniil hasznosithaté adat nem
szarmazik. Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkonyvben megjelentetjiik,
abban a résztvevok személyének azonositdasara alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanosséagra.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozisianak modszere

Moédszerek: ANOVA, Program: SPSS 17.0

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan k6zzé

teszi,

Szeged, 2013. oktober 01.

J ;’
//<<"\/ L - l >
Dr. Kemény Lajos “ ) Dr. Olah Judit
intézetvezetd egyetemi tanar ' - egyetemi docens,
kutatasvezetd - kérelmez6




