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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

- s r . - 2 ro_r
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszigon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanosséga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette]l moédositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, Iényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekloédd szamdara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy

......

szolgalati titoknak minésiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6é adatot ne kozéljon!

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

A késleked6 pszichomotoros ¢és intellektualis fejlédés etiologidja
Tudomanyegyetem Gyermekgydgyaszati Klinika beteg populacidjaban
A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Sztriha Lasz16, egyetemi tanar, gyermek neurolégus

a

Szegedi

' A 23/2002. (V. 9.) szamd EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldthat6 adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos

kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.
2 A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (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 szovege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi

LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Ambulancidnkon gondozasban 1év6 és korabban gondozasban allt betegeink korében a
pszichomotoros fejlettség és az intellektudlis képességek vizsgalatat végezziik. Késlekedd
pszichomotoros és intellektualis fejlddésrol akkor beszéliink, ha az életkori norméhoz
képest szignifikdns lemaradas detektalhato az aldbbi vizsgalt teriiletek valamelyikében:
nagymozgasok, finommotoros készségek, nyelv és kommunikaci6, kognici6, szocidlis
készségek, Onallosidg. A megkésett fejlodés valtozatos etiologidjanak vizsgélata
érdekében, betegeinket etiologiai felosztas szerint 12 csoportba soroltuk.

Harom év alatti gyermekeknél a fejlodési kvociens (FQ) meghatdrozasa alapjan
informdaciét gytijtink arr6l, hogy a gyermek pszichomotoros érettsége az életkoraban
varhat6 érettségi szinttél eltér-e, €s ha igen, akkor milyen mértékben. Vizsgaljuk a nagy
mozgasokat, a finom motoros készségeket, a beszédet és a szocializaciot.

Héarom év feletti gyermekeknél az intellektualis képességek részletes vizsgalata alapjan
intelligencia hanyadost (IQ) szamitunk. Vizsgaljuk a verbélis megériés, a perceptualis (és
téri-vizualis) képességek, a munkamemoria (rovidtavii emlékezet) és a feldolgozasi
sebesség (munkatempd) szinvonalat.

A felmérés eredményeirdl a sziiloket részletesen tajékoztatjuk. Sziikség esetén a tovabbi
fejlesztés és terapia lehet6ségeirdl informaciét nyljtunk.

2. A kutatis megszervezése és médszerei

Az érintett sziiloket levélben keressiik meg, melyben a vizsgélatrol informaciokat
nytdjtunk. A levél tartalmaz egy kérddivet, melynek kitoltésével, és visszakiildésével a
sziil6 jelentkezik a vizsgalatra. Ezt kovetSen telefonon egyeztetett iddpontban sor keriil a
vizsgalatra. A vizsgdlat a gyermek é&letkoranak megfelelden eldre tervezett modon
torténik. Az anamnézis felvételét koveti a gyermek mentdlis fejlettségének és/vagy
intellektualis képességeinek vizsgalata. A felmérés eszkozei a kovetkezd pszicholdgiai/
neuropszichologiai tesztek:

Brunet-Lezine pszichomotoros fejlédési teszt: 0-3 éves gyermekeknél
Budapesti-Binet intelligencia teszt: 3-6 éves gyermekeknél
Wechsler Gyermek Intelligenciateszt (WISC-IV): 6-17 éves fiatalok esetében

Snijders-Oomen intelligencia-teszt siketeknek és szobeli kommunikaciéban gatolt
gyermekeknek

A felmérés eredményeirdl a sziilket részletesen tdjékoztatjuk. Sziikség esetén a tovabbi
fejlesztés és terapia lehetdségeirdl informaciot nyujtunk.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgilati alanyok szima, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalatban egy neurologiai szakrendelés betegei szerepelnek. A mentalis fejlodés
illetve az intellektudlis képességek zavara valosziniisithetd betegeinknél. A vizsgalatba
vett gyermekek tervezett szama 250-300 mindkét nembdl. A gyermekek életkora 0-17
év.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatis — kiilénosen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek koérének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamaéra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatés
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgéalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2011. marcius
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intézményvezetd neve €s aldirasa

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamti EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoini.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekil adatok nyilvanossagérél szol6 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1} Az érinieiiel uz adui feivéiele elbii kizoini kell, hivgy az adaiszolgdiiaids onrénies vagy Rotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy killonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érinteit adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetbségeire is.

(4) A tdjékoziatds — kiilénisen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytjiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténé
nyilvénossdagra hozataldval, ha az egyénre sz6lo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



