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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jar6 vizsgalatok' szamara®

A kit6ltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionslis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszégon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi V1. tdorvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvdnossdga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Emlddaganatos betegek mindfulness profilja és életminésége a kemoterdpias kezelés
soran

A kérelem iktatasi szama: ;2 ‘ 7L/ / JOG-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Hamvai Csaba, pszichologus, egyetemi
adjunktus

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhat6 eredményének Gsszefoglalisa

A vizsgalat soran kemoterapids kezelésben részesiild betegek mindfulness profilja és
cletmindsége kozotti kapcsolatot szeretnénk feltarni. A vizsgalat eredménye késébbi
intervenciok alapjat képezheti. A mindfulness (tudatos jelenlét) konstruktum legalabb
ket komponensre bonthat6. Sziikséges hozz4 a jelen pillanatainak 1épésrél 1épésre torténd
megelése a figyelem 6nszabélyozasa éltal. Ezen kiviil egy specidlis élményorientciot is

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szadmu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A talslméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII, torvény, a szerz6i jogrél szolé 1999, évi
LXXVL torvény.



igényel, amely a jelen élményeinek itélet-, és reakciomentes befogadésat Jelenti (Bishop
2004). A mindfulness alapti intervenciok, amelyek ezeket a komponenseket célozzik,
egyre nagyobb teret kapnak a daganatos betegek pszichés ellatasaban is. Cramer és mtsai
(2012) példaul egy metaanalizisben mutattdk ki, hogy emlédaganatos betegek szaméara
nytjtott mindfulness intervenciok sikeresen csokkentették a szorongést és a depresszi6t.
Hipotéziseink szerint bizonyos mindfulness profilii betegek szdméra az ilyen jellegii
beavatkozds kontraindikalt lehet. Adott mindfulness profil ugyanis kedvezétlenebb
€letmin8ség mutatokkal jarhat egyiitt. A kutatds sordn elsdsorban ezt a feltevést
vizsgajuk.

2. A kutatas tudoményos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendé a kutatds irdnyat jelz6 néhény irodalmi hivatkozas)

Sanaei, H. és mtsai (2014): Effectiveness of Mindfulness Training on Self-Efficacy of
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Cramer, H. és mtsai (2012): Mindfulness-based stress reduction for breast cancer— a
systematic review and meta-analysis, Current Oncology, 19, 343-352.

Carlson, L. E. (2013): Mindfulness-based cancer recovery The development of an
evidence-based psychosocial oncology intervention. Oncology Exchange, 12, 21-25.

Ott, M. J. (2006): Mindfulness Meditation for Oncology Patients: A Discussion and
Critical Review, Integrative Cancer Therapies, 5, 98-108.

Baer R. A. (2003): Mindfulness Training as a Clinical Intervention: A Conceptual and
Empirical Review. Clinical Psychology: Science and Practice, 10, 125-146.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, Kizdrdsdnak rendszere

Elsé lépésként az onkolégiai ambulancian rendeld orvosok hividk meg a bevonasi
kritériumnak megfelel6 betegeket a studyba. Az ambulancian térténik meg a kezelési
alternativak megbeszélése, ennek részeként emlithetd a vizsgdlatban valé részvétel
lehet6sége is. Azokat a betegeket, akik részt kivannak venni a studyban, a kutatds
vezetSjehez irdnyitjék. Itt megtorténik a beteg informaldsa a kutatds menetérdl, céljarol,
valamint a beleegyez6 nyilatkozat ismertetése és aldirasa.

4. A kutatdsba bevonni kivint résztvevik szima (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

A kutatdsba Osszesen mintegy 100 {6t szeretnénk bevonni. A résztvevd minimum 18
éves, nébeteg.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalat kérdéives kutatds. A kérdéiveket igyeksziink a kemoterapias ciklusok
alkalmaval kitoltetni, igy a résztvevSknek nem kell kiilsn idSpontban megjelenniiik az
adatfelvétel miatt. Ezen kiviil a kemoterdpias ciklus napjan és azutin 5 napig 2-3 perces
naplo kitdltésére kérjiik a résztvevdket, amelyben a fizikai jollétiikre vonatkozé kérdések
szerepelnek. A soron kovetkezd ciklus elStti 2 napon ugyanezt az eljarst kérjik a



résztvevoktol.

6. A kedvezéitlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A kutatas kérddives vizsgalat, a kezel6 orvos altal kitiizott terapids célon kiviil
semmilyen tovabbi fizikai beavatkozassal nem jar, ezért ehhez kapcsolédd nemkivanatos
esemény sem valoszintisithetd.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések

A kutatasban valo részvétellel kapcsolatban az alabbi jogszabdlyi rendelkezésekr]
tajékoztatom:

e az adatszolgéltatds nkéntes

e az adatkezeléshez az érintettnek irdsban hozza kell jarulni

e az alabbi adatokat kizarélag tudomanyos kutatas céljara vessziik fel, és csak
tudoméanyos kutatds céljara hasznaljuk fel

e az ¢rintettek TAJ szamét az adatfelvétel soran taroljuk, mivel a terapids dozis
valtozdsa esetén a kutatdsban vald részvétel modosulhat, illetve csak ezzel az
azonositoval vitelezheto ki az utankévetéses vizsgalat

o az adatok téroldsa kiilon adathordozén torténik, igy a természetes személy
azonositasara egy lépésben nem alkalmasak

o tarolt adatokrél nem késziil személyazonosité adatokat is tartalmazé
masolat.

o a TAJ szam kezelése kizardlag a MedSolution rendszerben valé munkat
segiti, melyhez a kutatids vezetd, illetve a kezeld orvos, valamint
tudomanyos didkkori munkét végzé hallgaté férhet hozza

o az adatokhoz hozzijutott személyekrdl nyilvantartdst vezetiink, illetve a
betekintés céljarol és idépontjardl egyarant

o az adatfelvétel lezarasat kovetden, a statisztikai adatok feldolgozasa soran
mar nincs sziikség a személyes adat és az érintett Osszekapcsolasara, igy—
mihelyt a kutatasi cél megengedi — véglegesen lehetetlenné kell tenni a
kapcsolatot

o ezt kévetben a személyes adat és az érintett kapcsolata mér nem allithaté
helyre

o tudomanyos kozleményekben nem szerepelnek az egészségligyi  és
személyazonosité adatok oly médon, hogy az érintett személyazonossaga
megallapithaté legyen

o az anonimizalast koveten a statisztikai adatok- a kutatdst végzén és a
kezel6 orvoson kiviil- évfolyamdolgozathoz, szakdolgozathoz, OTDK

dolgozathoz, tudoményos kozlemény megjelenéséhez kezelhetSek &s
felhasznalhatéak

Jogszabaly helyek
1. Az informaciés onrendelkezési jogrol és az informacioszabadsagrol sz616 2011.



évi CXIL torvény 5. § (2) a), 12. § (1) ~(2), 20. § (1)-(3)

2. azegészségligyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérsl
sz616 1997. évi XLVIL. térvény 4. § (2) c), 20. § (1)-(2), 21.§ (1),

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Az adatokat igynevezett titelemzés structured equation modelling médszerével kivanjuk
feldolgozni. Ebben az exogén véltozoként a mindfulness skala alskalai és azok
interakcidi, endogén valtozoként az életmindséggel kapcsolatos adatok keriilnének. A
modell tartalmazna mediator valtozdkat is, amelyek tovabbi skalakkal mériink fel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2016. . 4/1 hé . nap

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

J}ﬂ Hodmvani choioo\

e
kérelmez6 neve és alairdsa intézetvezetd neve és alairasa



