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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok' szimara

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetivé kell tennie barki szimara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tijékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasit tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztett adatot ne kizoljon!

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

Egészségértés a 2-es tipusii inzulinnal kezelt diabéteszes betegek terdpias
hatékonysagaban

A kérelem iktatési szama:  Q 49 20042 TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Buzas Norbert tanszékvezetd egyetemi docens, SZTE Altalanos Orvostudomanyi Kar,
Egészség-gazdasagtani Intézet

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

Az egészségiigyi informdaciok és a kezeléssel kapcsolatos ismeretek adekvat megértési
szintjének meghatarozasa manapsdg a kronikus megbetegedések gyogyitisa soran
kulcsfontossagu. Ezen kijelentést tdmasztja ald a 2012-es évi HLS-EU Consortium altal

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

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

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

* A talalményok szabadalmi oltalmarél sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. térvény.



végzett nyolc europai orszagra kiterjed6 kutatds is, amely alapjan a kronikus betegség
jelenléte akar 60%-ra novelheti a korlatozott egészségértés valosziniiségét. A 2-es tipust
cukorbetegséggel diagnosztizalt személyek korében a komplex terapiabél és az orvossal
valo folyamatos egyiittmiikodés igényéb6l adodoan az adekvat egészségériés, az
egészségligyl informdciok megfeleld értelmezése és az egészséggel-betegséggel
kapcsolatos tudds mértéke a hatékony gyogyitas sikerességének zéloga. Kutatasunk célja,
hogy feltérképezziik a 2-es tipusii cukorbetegséggel diagnosztizalt személyek
egészségértésének szintjét, ezen beliil is komplex képet kapjunk arrol, hogy az
egészségertéssel kapcsolatos deklarativ és proceduralis tuddshoz kapcsolodé kognitiv
folyamatok miként képesek befolyasolni a betegek terapids hatékonysigat és egészségi
allapotat. A kapott eredmények a jovében iranymutatd jelleggel segithetnék a
diabetologiai betegtajékoztatas szintjének és modszerének még komplexebb kidolgozasat
a 2-es tipusu cukorbetegek korében.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsigat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevilasztasianak, kizarasanak rendszere

A résztvevok toborzasa az SZTE I. sz. Belgyogyaszati Klinikdn a klinika igazgatd
beleegyezésével, kiképzett kérdezobiztosokkal (PhD hallgatd és orvostanhallgatd)
kozremiikodésével torténne. A vizsgalatba bevonni kivant alanyok 18-80 év kozotti 2-es
tipusu inzulin terdpia alatt 4ll6 diabéteszes betegek lennének, akik a vizsgalatban &nként
venneének részt. A kizaras kritériuma sulyos pszichiatriai zavar (pszichozis, demencia) és
a kognitiv folyamatokra hatéssal bir6 agyi stroke, esetleg korabban szerzett fejsériilés.



4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgalat célja legalabb 40 adatfelvétel, 2-es tipusti inzulinnal kezelt diabéteszes jard
beteggel. A vizsgalatban 18 éven feliili betegek vennének részt, korcsoportra és nemre
valé tekintet nélkiil.

5. A kutatas modszerei

A kutatds modszertana keresztmetszeti, kérdéives vizsgalat. A kutatds sordn a
mintavalasztds modja hozzaférés alapt mintavétellel térténne. A felhasznalni kivant teszt-
battéria tartalmaznd a Chew-féle kérdéseket, amely azt mérné fel, hogy a cukorbetegnek
mennyire okoz problémat az egészségiigyi szovegek megértése és felhaszndldsa sajat
egészségi allapotuk megitélésében (Chew, Griffin, Partin, & et al, 2008), mig az olvasott
szovegértési képességeket a Roviditett Felndtt Funkciondlis Egészségkompetencia
Kérdéiv (S-TOFHLA) magyarra validalt méréeszkdzzel (Papp-Zipernovszky et al., 2016)
tervezzik feltérképezni. Mindezek mellett, a felveendd kérdéivcsomag tartalmazna a
magyarra forditott 15 kérdésbol allo DNT-15 mérdeszkozt is (Huizinga, Elasy, Wallston,
& et a., 2008), amely a diabétesz specifikus szamolasi készségeket hivatott felmérni (Isd.
Melléklet). A vizsgalat sordn az egészségértést mér6 tesztek kiértékelése mellett alapvetd
demografiai és szocidlis adatokat terveziink felhasznalni. Az adatgy(jtést az Osztaly rutin
betegellatasan megjelend betegekkel kivanjuk folytatni a kezeldorvos tajékoztatdsa utan
Onkéntesen vallalt, tesztfelvétel keretében. Az adatokat szigorian bizalmasan és anonym
modon kezelnénk. Az tesztfelvételt kvantitativ kutatdsban jartas doktorandusz hallgato és
altala felkészitett orvostanhallgaté készitené el, igy a tervezett kutatasnak a betegekre
vonatkozd kockadzata nem lenne. A statisztikai adatfeldolgozas Excel tablazatok
felhasznaldsaval, SPSS vagy Statisztika szoftvercsomagok alkalmazédsaval lenne
elvégezve. A teszteknek a mintdn valo validitéds-ellenérzése Cronbach-alpha érték
szamitasaval torténne. A nemzetk6zi ,.health literacy” szakirodalomnak megfeleléen a
betegek egészségértését az egészséges magyar populacié sztenderd értékeivel vetnénk
Ossze. A csoportdsszehasonlitdsra t-probat vagy egyszemponti varianciaanalizist
alkalmaznink, az egyiittjdrasokat pedig korrelacios illetve regresszidés probakkal
ellenériznénk.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Az egészségértést vizsgalo tesztek felvétele nem jar semmiféle kockazattal a résztvevd
betegekre vonatkozoan. Fontos, hogy a vizsgélat sordn a diabéteszes betegek onként
vennének részt az adatrégzitésben. Mindezek mellett, minden beteg tdjékoztatva lenne
arrdl, hogy a tesztfelvételt barmikor jogaban all megszakitani, ezzel is biztositva a
résztvevok autonomiajanak tiszteletben tartdsat.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. torvény alapjan)

A vizsgalat soran a diabéteszes betegek Onként vennének részt a felmérésben. A
tesztfelvétel elott a résztvevék egy részletes beteg-tajékoztatd elolvasasat és egy
informalt beleegyez6 nyilatkozat alairasat kovet6en vehetnének részt. Fontos, hogy
minden beteg tdjékoztatva lenne arrdl, hogy a tesztfelvételt barmikor jogaban all



megszakitani. Tovabbd, az adatok rdgzitése minden esetben anonim modon torténne,
amelyekbél a személyazonossdg nem lenne megallapithato. A résztvevok adatait
mindvégig bizalmasan, a vonatkozd torvények és jogszabalyok (1992. évi LXIIL
torvény) alapjan kezeljiik.

8. A kutatds sordan nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

Az Bsszegyljtott adatokat a tesztek validitas-ellen6rzésre alkalmas Cronbach-alpha érték
szamitasaval ellendriznénk. A nemzetkozi ,health literacy” szakirodalomnak
megfeleléen a betegek egészségértését az egészséges magyar populacid sztenderd
értékeivel vetnénk Ossze. A csoportdsszehasonlitasra t-probat vagy egyszemponti
varianciaanalizist alkalmaznank. Az egyiittjarasokat korrelacids illetve regresszids
probakkal ellenériznénk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé

teheti.

Szeged, 2019. november 04.
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