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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré VIngalatok1 szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korliatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejov szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szol6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok koézérdekil adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjitkk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden érdekl6d6é szdmdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozdljon!

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

A stressz és a személyiség szerepe a psoriasis patogenezisében

A kérelem iktatdsi szama: // CL\/ (’f / @(‘){ T

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:
Dr. Janka Zoltan, tanszékvezetd egyetemi tanar
Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
Pszichiatriai Klinika
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Vizsgélataink sordn arra kerestink valaszt, hogy a pszichés és kornyezeti tényezok
hogyan befolyasoljak a psoriasis (pikkelysomor) kialakulasat, lefolyasat és a terdpiara adott
valaszat, illetve a betegek életmindségét.

A psoriasis kialakuldsaban fontos szerepet jatszik a stressz: a betegek jelentds szazaléka

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jéré kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

? A taldlméanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzbi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



Osszefliggést lat a betegség megjelenése vagy stilyosbodasa és egy stresszes életesemény kozott.
Ennek ellenére eddig csupan néhany tanulmény vizsgalta a psoriasisos betegek kérében a stressz
tengely miikodését és a stressz hormonok szintjét, ellentmondé eredményekkel. Ezek a
vizsgalatok azonban, moddszertani okok miatt, csupan a pillanatnyi stresszhormon értékeket
mérték, és igy nincs arrdl adatunk, hogy hogyan alakul a stresszhormon szint a betegség
fellangolésa el6tt, alatt €s utan, és azt sem tudjuk, hogy a stresszes életesemény mennyivel elézi
meg a betegség fellingolasat. Ezek ismerete azért lenne fontos, mert lehetdséget adnanak a
betegek stressz szintjének objektiv nyomon kovetésére és igy esetleg stressz érzékeny é€s nem
stressz érzékeny betegcsoportok elkiilonitésére, tovabba késébb a stressz szint cstkkentésére
alkalmazott pszichoterdpids modszerek eredményességének ellenérzésére.

Egyes, a szervezetben 1€év6 anyagok lerakddnak a hajban, igy annak vizsgalata,
noévekedési litemének ismeretében, informaciot adhat a keresett anyagnak egy iddintervallumban
a szervezetben mérhetd koncentracidjardl. Kutatasunk szempontjabdl fontos, hogy ujabb
eredmények szerint a hajbdl a stressz hormon is kimutathato €s szintje aranyos az atélt stressz
mértékével. Ez a megfigyelés segithet, hogy ezt az ij mddszert a psoriasisos betegek korében
alkalmazva a betegek stressz tengelyének miikodését egy objektiv modszerrel vizsgalhassuk
akar tobb honapra visszamendleg.

A psoriasis hajlamosit lelki betegségek kialakulasara: a betegek korében magasabb a
depresszio €s a szorongds eléfordulésa, gyakoribbak az dngyilkossdgra irdnyul6 gondolatok.

A depresszid €s szorongas gyakoribb eléfordulasa miatt feltételezhetjiik, hogy ebben a
betegcsoportban az ezekre hajlamositd személyiségtipusok is gyakoribbak. Bar mdar tobb
tanulmany is felhivta a figyelmet, hogy az olyan faktoroknak, mint a személyiség, a
megkiizdési modszerek vagy a gyermekkori traumak, nagy szerepiik lehet a psoriasisos egyén
stresszre adott valaszaban €s igy a betegség lefolydsaban is, ezeket a tényezdket eddig csupan
kevesen vizsgaltak.

Vizsgalatunk djszerlisége, hogy egy 1j, psoriasios betegeken eddig nem alkalmazott
modszerrel, a stresszhormon szintek hajbdl térténé meghatarozasaval probal kapesolatot talalni
az objektiv stressz paraméterek, a pszichologiai tesztek altal kimutatott atélt stressz és
életesemények és a szubjektiv, a betegek beszamoldjan alapulé stressz értékek kozott. Ez, a
betegek személyiségét, megkiizdési modjat, életmindségét is elemezve reményeink szerint
lehetdséget adhat azok stressz-érzékenység alapjan torténd differencidlasara, illetve a
relaxacios tréningeknek a psoriasis kezelésében mar kimutatott eredményességét ismerve
terapias jelentdséget is hordozhat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsiagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendo a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizardasanak rendszere

A résztvevOket az szegedi Borgydgyaszati és Allergolégiai Klinika Psoriasis
Szakambulancidjan kezelt személyekbdl (beteg — kb. 200 f8) illetve a kutatds
szervez6inek ismertségi korébdl (kontroll - kb. 200 £6) toborozzuk. A kontroll csoporttal
egyszeri, mig a betegekkel haromszori taldlkozasra van sziikség. A taldlkozok egybe
esnek a bOrgyogyaszati kezelés id6pontjaval, igy nem igényelnek extra latogatist a
betegtdl.

A kontroll csoport tagjai kutatdsban valo részvételiikért, a kitoltott tesztek ataddsa és a
hajminta begylijtése utdn, fejenként 2000 Ft kompenzicidban részesiilnek, melyet a
Borgyb6gyészati és Pszichiatriai Klinikék biztositanak erre elkiilénitett keretosszegbol.

A férfi-n6 arany nem meghatérozott. Minden résztvevének meg kell felelnie a bevonasi és
kizarasi kritériumoknak.

Bevondsi kritériumok:

Részletes irasbeli és szobeli betegtajékoztatast kdvetben, a paciens altal nkéntesen aldirt,
a vizsgalattal egyetértd beleegyez6 nyilatkozat

Kizardsi kritériumok:

Cselekv6képességet korlatozd vagy kizaré gondnoksdg.



4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A résztvevoket (18-70 éves) az szegedi BoOrgydgyaszati és Allergolégiai Klinika
Psoriasis Szakambulanciajan kezelt személyekbol (beteg — kb. 200 £0) illetve a kutatas
szervezdinek ismertségi k6rébol (kontroll - kb. 200 £6) toborozzuk.

A férfi-n6 ardany nem meghatarozott.
5. A kutatds médszerei

Az elsO talalkozas sordn keriil sor a kutatds ismertetésére, a beleegyezd nyilatkozat
kitoltésére, €s a betegség aktudlis sulyossdganak a borgydgyasz kezeldorvos altal térténd
megitélésére. Ezutan a résztvevoktol pszichologiai tesztek kitoltését kérjik, melyek
vizsgaljak személyiségiiket, azt, hogy mennyire tudjak felismerni €s kifejezni érzéseiket,
hogyan kiizdenek meg egy probléméaval, milyennek értékelik életmin6dségiiket, vannak-e
depresszids vagy szorongasos tlineteik, és hogy milyen jelentdsebb események torténtek
¢letiikben az elmult idészakban. Ezen kiviil kérdéiv formdjaban kérdéseket tesziink fel
nekik betegségiikrdl, életviteliikrdl, iskolai végzettségiikrdl, csaladi helyzetiikrdl és a
terapiarol alkotott elképzeléseikrol. A stressz hormon szintjének vizsgalatdhoz minden
résztvevotol hajmintat gyljtiink a tarkorodl, két, egyenként koriilbeliil 1,5 mm atméréji
tertiletr6l. A méasodik taladlkozasra az adott epizdd kezelésének utolsé vizitjén keriil sor. Itt
a betegek a mar kordbban felvett tesztek egy részét jra kitoltik: ismét mérjiik a
depresszids és szorongasos tiinetek jelenlétét vagy hidnyat, az életmindséget és az atélt
stressz mértékét illetve a bortiinetek sulyossagat, tovabbd, az elsé alkalomhoz hasonld
moédon, tovabbi hajmintat gylijtiink.

A harmadik taldlkozds 2 hoénappal a masodik taldlkozds utdn t6rténik, egy elGre
egyeztetett idépontban. Itt a masodik talalkozasndl mar részletezett tesztek keriilnek
ismételten folvételre, tovabba ismét sor keriil hajminta gytijtésére.

2.3. A vizsgdlat sordn alkalmazott pszicholdgiai tesztek

a) A szocialis statuszt — iskolazottsag, csaladi allapot — illetve a betegeknek a
betegségiikh6z, terapids modszerekhez vald viszonyuldsat vizsgald, sajat fejlesztésh
kérd6iv kitoltése.

b) A vizsgalni kivant pszichologiai jellemzoket 6nkit6ltds, a magyar betegpopulacion
validalt tesztekkel mérjiik.

Temperamentum: Temperament Evaluation of Memphis, Pisa, Paris and San Diego-
autoquestionnaire (TEMPS-4), Cloninger-féle Temperamentum és Karakter
Kérdéiv (TCI)

Depresszi6: Beck Depresszio Skala (BDI)

Szorongas: Spielberger Szorongdsbecsld Teszt (STAI)

Eletesemények: Rahe-féle Roviditett Stessz és Meghiizdés Kérd6iv, Eszlelt Stressz
Kérdéiv (PSS)

Megkiizdési modszerek: Coping Inventory for Stressful Situations (CIS-48)



Alexithymia: Toronto Alexithymia Skdla (TAS)
Eletmindség: Bdrgydgydszati Eletmindség Index (DLQI), Short Form (36) Health
Survey (SF-36)

A pszicholdgiai tesztek kitoltése (kb. 120 perc) teljesen anonim moédon zajlik, azokba
semmilyen olyan személyes adat nem keriil be, ami alapjan a kit51t6t azonositani lehetne.

A kitoltést a résztvevék igény szerint végezhetik a vizsgalat helyszinén illetve
otthonukban is. Aki a tesztet otthon kivanja kitlteni, annak lehetdséget biztositunk arra,
hogy azt elektronikusan tegye meg. Létrehozunk egy honlapot, ahol minden résztvevének
személyes feliilete van, a kitSltésre varo tesztekkel. Ezt a feliiletet csak 6 lathatja: egy
szamara random moédon eldre generalt, és a beleegyezd nyilatkozat alairdsa utén, lezart
boritékban megkapott azonositoval és jelszoval tud oda belépni. Belépésre tSbbszor is van
lehetdsége, igy a teszteket akar t6bb lépésben is kitdltheti. A kitoltstt tesztek egy kezeloi
feliiletre érkeznek be, melyet csak a vizsgélat vezetdi és koordinétora érhet el. Aki a papir
alapu kit6ltés mellett dont, azt arra kérjiik, hogy a kitsltott teszteket a kdvetkezd vizit
alkalmaval juttassa vissza kezelSorvosdhoz, aki azokat a vizsgalati dokumenticidhoz
csatolja.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A klinikai vizsgalat rovasara irhaté nemkivanatos mellékhatassal nem szdmolunk, mert a
tervezett vizsgalatunk minimdlis beavatkozasi kockazattal jar. A hajminta gyljtése
ambuléns koriilmények kdzott térténik.

A vizsgalatban résztvevékre az SZTE Klinikdinak teljes korii feleldsségbiztositasa
érvényes.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A vizsgdlatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo jogszabalyoknak
megfelelden kezeljiik. A vizsgalat sordn feldolgozasra keriild adatokat a Betegadatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossaga nem allapithaté meg.
Amennyiben a vizsgélat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjiikk, abban a
résztvevOk személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

SPSS: Paraméteres és nem paraméteres probak



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo €rdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlétozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2012.12.03.

r. Janka Zoltdn, tanszékvezetd, #ika Zoltan, tanszékvezetd egyetemi
egyetemi tanar : tanar

intézményvezet6 neve €s alairasa



