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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!
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beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok® szdmdra’®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatezas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szdmara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba lépteto
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kbzvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1L 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EaM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Kreativitas és bipolaris hangulatzavar
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Szakdes Réka

egyetemi adjunktus, osztalyvezeto féorvos

"'A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomdnyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A taladlmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol szo16 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatds eélja: A bipolaris hangulatzavar €s a kreativitas kozotti kapesolat vizsgalata.

A kimagaslo alkotok kozott 1ényegesen nagyobb ardanyban fordulnak el6 affektiv betegségek,
kiiléndsen a bipoldris hangulatzavarok, mint az atlagnépességben, masfeldl a bipolaris II.
kérisméjii betegekben (hypomania és depresszio), illetve a bipolaritas legenyhébb formajat
mutatd személyekben (cyclothymia) magasabb az alkotokészség. Felmeriil tehat, hogy a
bipolaris hangulatzavarok egyes formai és hangulati allapotai, kiillonos tekintettel a
hypomanidra, kognitiv, érzelmi-hangulati, motivacids elénnyel jarnanak a kreativitast illetéen.
Vizsgalatunk célja egy kiemelkedd alkotokészségii, egyben bipolaris II. kedélyzavar
kérismével kezelt beteg kreativ megnyilvanulasi formainak, illetve a kreativ teljesitménynek a
bemutatasa a klinikailag diagnosztizalt hangulati allapotok tiikrében.

2. A kutatds megszervezése és moédszerei:

A Szegedi Tudoményegyetem, Altalanos Orvostudoményi Kar, Pszichitriai Klinika
ambulancidjan 2006 januar 25-t61 rendszeresen kezelt, illetve akut fekv6beteg- osztalyan
harom alkalommal hospitalizalt beteg orvosi dokumentacioinak feldolgozasa, kiilénos
tekintettel a 2006. januar és 2009. aprilis k6zotti iddszakra, melyet a hangulatingadozas és a
kreativitas kapcsolatanak vonatkozasaban a leginformativabbnak véliink.



3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:

1: Andreasen, N.C., 2008. The relationship between creativity and mood disorders. Dialogues
Clin. Neurosci. 10, 251-255.

2: Janka Z. Miivészi kreativitas és bipolaris kedélyzavar. Orv Hetil 2004;145:1709-18.

3: Johnson, S.L., Moezpoor, M., et al., 2016. Creativity and bipolar disolder: Igniting a
dialogue. Qual. Health Res. 26, 32-40. https://doi.org/10.1177/104973231558403.

4: Santosa, C.M., Strong, C.M., et al., 2007. Enhanced creativity in bipolar disorder patients:
A controlled study. J. Affect. Disord. 100 (1-3), 31-39.
https//doi.org/10.1016/}.jad.2006.10.013.

4. A kutatisba bevonni kivint vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, ¢letkora:
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5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasdra Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
téjékoztataiss (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szol6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kaltségpel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamd EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjin el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

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

A Személyes adatok védelmér6l és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szolé 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érinteitel az adat felvérele eldrt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisziikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgyijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.
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az adatkezelés id6tartamédnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra

hozzaférheté mddon t6rténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6lé tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A vizsgalati alany teljes kord, részletes téjékoztatasa és a beleegyezd nyilatkozat
beszerzése kivitelezhetd és kivitelezendd.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. januar 7.




