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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara?

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatédsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az daltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkdajanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitkk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydasa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekiddd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Korai EMDR intervencié (EMDR-R-TEP) a Traumatolégia Klinikara felvételre keriilt

testi traumat elszenvedett betegeknél. Prospektiv kontrollalt vizsgélat

A kérelem iktatdsi szama: protokollszam: TLT-TRAUM-002

ACS / 2000 -SITE

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

g.) beavatkozassal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez anyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmarol szol6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrdl szo16 1999. évi
LXXVI. térvény.
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalisa

Vizsgalatunk egyrészt a traumatologiai ellatdsban résztvevd betegek éltalanos lélektani
allapotanak felmérésére, masrészt a pszicholdgiai intervencié hatdsanak felmérése
iranyul.

Kutatasi kérdésiink annak megallapitasara iranyul, hogy a korai akut stresszallapot és a
késébbi poszt-traumds stresszallapot csokkentését célzd pszichologiai intervencid
(EMDR-R-TEP) és pszichoedukacié konnyitheti-e a balesetben sériilt betegek fizikai
allapotanak javulasat és megelézi-e az esetleges pszichiatriai korképek (pl. poszttraumas
stressz szindroma, depresszid stb.) kialakuldsat a kontroll csoporthoz viszonyitva.
Héaromféle intervencios csoport keriil véletlenszerii jelleggel elkiilonitésre. Az dsszesen
harom betegecsoport mindegyike pszicholdgiai intervencidoban részesiil. Mindharom
csoport pszichoedukaciot célzo, altalanos szuggesztiv informacidcsomagot kap irasban
(brosura). Az els6 csoport tagjai a brosura mellett traumafeldolgozast ¢élz6 EMDR-R-
TEP terapidban részestilnek (R-TEP csoporf), a masodik csoport ugyanezen
informaciocsomag mellett hdromszor 45 perc szupportiv terdpiaban részesiil (szupporitiv
csoport), a harmadik csoport tagjai csak a brosurat kapjak meg (kontroll csoport).
Kutatasi célkitiizéstink e két intervenci6 hatdsanak felmérése pszichodiagnosztikai tesztek
és félig strukturalt interjuk segitségével a beteg érzelmi és hangulati éllapotara, az
életmindségre, a betegség- €s test reprezenticidkra, valamint a tulélésre az alabbi
protokoll szerint (Tablazat 1).

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztiasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba a  Traumatoldgiai Klinika  paciensei  keriilnek  be.
Random mddon torténik a betegek eset- ill. kontroll csoportba sorolésa.

Bevondsi kritériumok:
- 18 év feletti traumatologiai klinikéan ellatasban részestilé beteg
- Hajlandé és képes megjelenni a kontrollvizsgalatok alkalméaval
- Nincs a tesztfelvételt kizaro sériilés vagy betegség (pl. stlyos lataskarosodas)

Kizdro kritériumok:
- sulyos pszichiatriai betegség
- demencia
- analfabetizmus
- korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvéképtelen személy

Az Osszes résztvevonek meg kell felelnie az 6sszes bevonasi €s kizarasi kritériumnak.

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Tervezett létszam:
A) R-TEP csoport: 20 6
B). Szupportiv csoport: 20 {6

C) Kontroll csoport: 20 £6:

Az adatfelvételre, a szupportiv terapias tilésekre és az EMDR terdpidra a Szent-Gyorgyi
Albert Klinikai K&zpont Traumatolégiai Klinikajan keriil sor. Az adatok elemzésének, az
eredmények értelmezésének helyszine az SZTE Gyermekklinika Gyermek- és
Ifjusagpszichiatriai Osztalya.

5. A kutatas modszerei

Tesztvizsgalatok, EMDR R-TEP pszichoterapia, szupportiv pszichoterdpia, betegedukacids
brostra kiosztasa

IDOPONT TESZTEK R-TEP SZUPORTIV | KONTROLL
CSOPORT CSOPORT CSOPORT
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1. Tablazat: BDI (Beck Depresszié Kérddiv), STAI (Spielberger-féle Allapot -
Vonés Szorongas Kérdsiv), QoL (Eletmindség Skala), DAS (Diszfunkcionalis
Attitiid Skéla), IES-R (Eletesemény Kérdéiv), PDS (Poszttraumds Stresszbetegség
(PTSD) Diagnosztikai Skala), PNK (Poszttraumas Novekedésérzés Kérdoiv)

6. A kedvezétlen események és a sillyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kdvetendo eljarasok

Az EMDR R-TEP hatasara az élettartam folyaman el6zetes traumak exacerbalodhatnak. A
pszichoterdpia alatt ezeket az eldzetes élményeket a terapeutdknak kezelni kell tudni.
Atmenetileg a szorongas fokozodhat, mivel a traumatikus esemény egyes részleteir6l van
sz a terapia alatt. A terdpids eszkoztar tartalmaz olyan elemeket, amelyek az aktualis
szorongast tudjak csékkenteni.

Amennyiben a kedvezétlen események bekdvetkeznek, azonnali pszicholdgiai
segitségben, tdmogatasban részesiilnek a résztvevok.

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

A vizsgalatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo jogszabalyoknak
megfeleléen kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriil6 adatokat a Beteg-adatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem allapithatd meg.

A vizsgélat eredményérél a résztvevokre nézve kozvetleniil hasznosithaté adat nem
szarmazik. Amennyiben a vizsgilat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjiik,
abban a résztvevok személyének azonositidsira alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

8. A kutatais sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Modszerek: ANOVA, Program: SPSS 22.0

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek adatokat a honlapjan kozzé

teheti.
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