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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

» s/ s a » 2 ’ -
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szamara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6é Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszégon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvdnossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1L 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A Kutatdsi terv szakmai-etikai jévdhagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden €érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A koherencia érzés, az onértékelés, a szocidlis timogatottsag és a szubjektiv életminbség,
mint protektiv tényez6k a gyermek- €s serdiilépszichiatridban

A kérelem iktatasi szama: /{i ) 20, /(9 VSQTE
A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Kiss Eniké PhD, klinikai adjunktus
1. A kutatas célja: A kutatds célja a gyermek ¢és serdiilokori pszichidtriai betegségek egyes

protektiv tényezdinek vizsgalata. A védéfaktorok az aldbbiak: koherencia érzés, dnértékelés,
szocialis tAmogatottsag, életmindség. A kutatds soran az alabbi kérdésekre keresiink valaszt:

LA 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatisi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjdn koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot,

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal Jjaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

‘A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzéi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. tdrvény.



Feltételezziik, hogy a fent felsorolt tényezdk jelentds protektiv szerepet jatszanak a
pszichopatoldgia teriiletén gyermek és serdiilokorban. Melyik protektiv tényez6 szerepe a
legerdsebb? Amennyiben mind a 4 tényez6 egyiittesen jelen van, hatasuk 6sszeadodik-e? A
pszichopatologia mellett vagy azon feliil az iskolai teljesitményre is hatassal vannak-e? A
nem, az életkor/osztilyfok, a szociotkonomiai stitusz befolyédsolja-e a protektiv tényezdk
hatéasat?

2. A kutatds megszervezése és modszerei: A mintavétel soran két populacié vizsgalatat
tervezzilkk. Az SZTE Gyermekpszichidtria osztilyon és ambulancidan megjelend, pszichés
problémakkal kiizd6 gyermekek ¢és serdiillék adatait korban egyeztetett iskolaskori
fiatalokéval hasonlitjuk &ssze. Az adatgylijtés a gyermekpszichiatria osztalyon illetve
altalanos és kozépiskoldkban torténik 5. osztalytl. Az iskolai mintagy(ijtéshez elészor az
igazgatdkkal vessziik fel a kapcsolatot, ezt kdvetden a sziiloktol kériink beleegyezést, a 14 év
feletti gyermekektd]l hozzdjarulast. A beleegyeztetés a gyermekpszichiatriai paciensek és
sziileik esetében hasonlé modon torténik.

A tesztek és az altaluk vizsgélt teriiletek: Sense of Coherence Scale (SOC-29): koherencia
érzés, Rosenberg Self-Esteem Scale (RSE). onértékelés, Multiple Subjective Perceived Social
Support (MSPSS): szubjektiv szocidlis tdmogatottsag, Invertar Lebensqualitat Kinder und
Jugendlichen (ILK): szubjektiv életmindség, Erdsségek és nehézségek kérdéiv (SDQ):
altalanos pszichopatologia, altalanos demografiai adatokat tartalmazé adatlap

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalati alanyok 11 és 18 év kozotti fiatalok. A gyermekpszichiatriai minta N=100
{6, az atlag populacids iskolai minta N=300 f6. A nemi aranyok varhatéan



megkozelitden egyenldk lesznek. A klinikai mintdban a kisebbek kozott varhat6an t6bb
lesz a fili, a nagyobbak kozott tébb a lany. Az iskolai mintit a nemi és életkori aranyok
tekintetében a klinikai mintahoz fogjuk igazitani.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002.
(V.9.) szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos
adatvédelmi tajékoztatas® (A tajékoztatas — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos
céli adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az
adatgytijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének
mindenki szamara hozzaférhetd mddon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre
sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatidsnak a szellemi alkotésok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézze
teszi.

Szeged, 2019. februér 1
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> A beavatkozéssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgilatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas lehetetlen vagy
ardnytalanul nagy kéltséggel jérna a 23/2002. (V. 9.) szdmd EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a vizsgalati
alany, illetve kiskort, cselekviképtelen vagy korldtozottan cselekvioképes személy esetén a torvényes képviseld
tajékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adaigy(jtés tényének, az
érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki
szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket az adatokat kérjiik kozo6Ini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekd adatok nyilvdnossagdrél sz616 1992. évi LXIIL. tirvény 6. §

(1) Az érintetrel az adat felvétele elstt kozoini kell, hogy az adatszolgdltatds inkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabadlyt is.

(2) Az érintetret — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapesolatos minden tényrdl, igy
kiiléndsen az adatkezelés céljdrél és jogalapjardl, az adatkezelésie és az adatfeldolgozdsra jogosult személyérél, az
adatkezelés idStartamardl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak ki kell terjednie az érintetr
adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a tériénelmi kutardsokar is) céhi adatkezelés esetén —
megtorténhet az adatgytijiés ténvének, az érintettek kdrének, az adargyiijiés céljinak, az adatkezelés idétartamdnalk és az
adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd nyilvinossdgra hozataldval, ha az egyénre
52016 rdjékozrards leheretlen vagy ardnytalan kélrséggel jdrna.



