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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozissal nem jaré vizsgalatok?2 sziamara3

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottségnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szaméra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI, térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkdijénak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t81 hatdlyos 1/2007. (I. 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. Kérjitk, hogy a szellemi alkotisok oltalménak
védelmét is szem elGtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan tSltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilg, illetve a kutatés érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A kényszerbetegség szomatikus, pszichés, illetve csaldddinamikai korreldtumai

A kérelem iktatasi szama: 2 A1 / LO0{G-STE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. T6th Anett, klinikai pszicholdégus; SZTE
GYKK SZAKK Gyermek- és Ifjusagpszichiatriai Osztaly, 6725 Szeged, Boldogasszony sgt.
15.

1. A kutatds célja

1 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint. az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok koézérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossdgra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szdmi1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial). fizikai beavatkozéassal Jjaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozssal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eil.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

4 A talalményok szabadalmi oltalmarél sz6l6 1995. évi XXXIIL t6rvény, a szerz8i Jjogrol sz616 1999, évi
LXXVL torvény.



A kutatds célja a gyermek- és serdiilékorban eléforduld kényszerbetegségek komplex
vizsgalata. Szeretnénk megismerni a kényszerbetegséghez vezet6 fontosabb okokat,
rizikotényezdket, szeretnénk kapcsolatot keresni a kényszeres viselkedés és a fontosabb
gyermek- és ifjlsdgpszichiatriai -, szomatikus kérképek kozott. Valamint szeretnénk
megvizsgalni az adott betegségben szenveds egyén csaladi struktirajat, dinamikéjat, a

betegség kihatdsat a csaladi egységre.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

A kényszerbetegség egy globalisan elSforduld probléma, hasonlé jellemzékkel
kiilonb6z6 etnikai és kulturdlis csoportokban. A népesség nagyjabol 2%-aban
felfedezhetd, mar gyermekkorban jelentkezhet, az eléfordulasi gyakorisaga 0,25-4%
gyermekekben és serdiilékben. A nem kezelt gyermekkori kényszerbetegség nem csak a
gyermek akkori életére van stlyos kihatdssal, hanem gyakran kronikussd valik, és
felndttkorban is fennmaradva stlyos és jelentds szocialis-, egyéni-, és foglalkozasbeli
karosodassal kapcsolodhat. |

A kényszerbetegség gyakran tarsul egyéb tiinetekkel; depressziv hangulattal,
alvdszavarral, suicid gondolatokkal, szkizofréniaval, fobidkkal, az eveszavarokkal,
Tourette-szindrémaval és bizonyos agyi karosodasokkal, bipolaris zavarral, panikzavarral,
generalizalt szorongéssal, étvagycsbkkenés, koncentriciézavarok, dontésképtelenség,
deperszonalizaciés zavarok, hipochondria, fobias tiinetek is sokszor tarsulnak a koérképhez
(De Silva és Rachman, 1992; Németh, 2000; Angst és mtsai, 2004), valamint szomatikus
velejarokkal.

A betegséget sokszor nehéz csaladtagoknak felismerni, illetve nem bevonédni a
kényszeres ritualékba. A kényszerbetegség korai felismerése segithet a kronikusabb forma

kialakulasiban, a korai diagnézis nagyban enyhitheti a betegség késdbbi lefutasat.

A tervezett vizsglat célja a gyenﬁek- ¢s  serdiilékorban  eléforduld
kényszerbetegségek komplex vizsgalata. Szeretnénk megismemi a kényszerbetegséghez
vezetd fontosabb okokat, rizikétényezdket, szeretnénk kapcsolatot keresni a kényszeres
viselkedés és a fontosabb gyermek- és ifjisagpszichiatriai -, szomatikus korképek kozott.
Valamint szeretnénk megvizsgalni az adott betegségben szenvedd egyén csaladi

strukturdjat, dinamikéjat, a betegség kihatdsat a csaladi egységre.

Modszerek: Munkdnk soran a SZTE AOK Gyermekklinika, Gyermek- és



Ifjusagpszichiatriai Osztilyan vizsgdlt gyermekeket szeretnénk bevonni. A koribban
kenyszerbetegség miatt kivizsgalt és kezelt paciensek korabbi adatait is szeretnénk
attekinteni. Emellett az Gjonnan érkezé fiatalokkal a kérelemhez mellékelt kérdéivet is

szeretnénk hasznalni.

A személyes interjim felill diagnosztikus kérdéiveket is szeretnénk haszndlni a
tarsdiagnézisok meghatérozasa érdekében, mint példaul: Yale-Brown Obsessive
Compulsive Scale Symptom Checklist (YBOCS), Thoughts and Behavior Inventory
(TBD), Maudsley Kérd6iv (MOCI — Maudsley Obsessive Compulsive Inventory Hodgson
¢s Rachman, 1977), Gyermek Depresszié KérdSiv (Child Depression Inventory, CDI
Kovacs M. 1981), Allapot-Vonas Kerddiv, Gyermek valtozat (State-Trate Anxiety
Inventory for Children, STAI-C Spielberger, C.D. 1973), Gyermek Multidimenzionalis
Szorongas Skila (Multidimensional Anxiety Scale for Children, MASK, March J .S.1997),
Gyermekviselkedési Kérd6iv (Child Behavior Checklist, CBCL, Achenbach, 1991),
Keépességek és Nehézségek Kérdéiv (Strength and Difficulty Questionnaire, SDQ
Goodman R. 1997), A Gyermek Alkalmazkodé Képességét Mérd Skala( Children’s
Global Assessment Scale, CGAS, Shafferm 1983), Hiperkinetikus Zavar Kérdéiv (
Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD, DuPaul 1998), Evési Zavar Kérdoiv
(Eating Disorder Inventory , EDL), ORTO-15

Az adatokat SPSS statisztikai program segitségével értékeljiik.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

A kutatasunknak nincs konkrét tervezett vizsgalati alanyszama, szeretnénk minél t&bb
gyermekkel kitSltetni a kérdSiveket és az interjut, hogy minél szélesebb képet kapjunk. Az 6t
év alatt nagyjabol 50 gyerek Vizsgélétét tartjuk redlisnak. Leginkabb a 10 és 18 év kozotti
gyerekekkel szeretnénk foglalkozni, de ritka esetben az alsébb korhatar sem kizarhato. A
vizsgalatokat a Gyermek- és Ifjtisdgpszichiatriai Osztalyon megfordult gyermekek korében

végeznénk, fitikkal és lanyokkal egyarant.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (v.9)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas5 (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés



esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaminak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzéaférhet6 modon torténé nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. .............. AQ....ho A nap
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onidiis Boke- Yoty .

kérelmezd neve és alairasa

intézményvezetd neve és alirasa

5 A beavatkozéssal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szo6l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szama BiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
eseten a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.,

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajekoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
‘megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférhetd médon térténs nyilvénossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézolni,

A Személyes adatok védelmérd] és a kozérdekit adatok nyilvdnossagarel sz616 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kézélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelez6. Kitelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld Jogszabdlyt is. .

(2) Az érintetter — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrél, igy kiilondsen az adatkezelés céljarol és Jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérél, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés célidnak, az
adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdaférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



