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A kutatdsi terv kézérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara’

A kitdlttt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tijékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsinak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvéanossaga, a kutatésok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I1I. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette]l mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok 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 tajékoztatasét tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szamdara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Onsértés gyermek- és serdiilskorban

A kérelem iktatasi szama: 8 1 / 201G -SLTE

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Dr. Dochnal Roberta Beatrix, egyetemi
tanarsegéd '

' A 23/2002. (V. 9.) szému EGM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtallhato adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3Eza nyointatvény a23/2002. (V. 9.) szama EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szivege alapjan késziilt. -

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torveny, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Egyre gyakrabban talalkozunk az egészségligyi ellatds soran Onsértd magatartast
mutatd fiatalokkal, serdiilokkel, esetleg gyermekekkel. Sokan ennek a kovetkezményei
vagy szovOdményei miatt keriilnek a rendszerbe, azonban feltételezhetd, hogy a legtdbb
esetben nem deriil fény ezekre a magatartdsformakra. A sziilék, az orvosok, a tanarok
vagy akér a baratok sokszor nem észlelik az erre utal6 jeleket, az érintettek igyekeznek
minél jobban elrejteni 6ket, emiatt fontosnak tartjuk az esetleges etioldgiai faktorok,
riziko- és kivaltd tényezOk és a rizikomagatartasok felderitését. Szdmos kutatds kimutatta,
hogy napjainkban egyre novekvd tendencia jellemzi a nem-ongyilkossagi szandékkal
elkdvetett Onsértdé magatartast, azonban a szegedi gyermek- ¢és ifjusagpszichiatriai
osztalyon még nem késziilt pontos kutatas ezen fiatalok felmérése érdekében.

Kutatasunk célja a gyermek- és serdiilokorban jelentkezé Onsérté magatartas
komplex vizsgalata. Szeretnék feltérképezni az 6nsérté magatartdshoz vezetd fontosabb
etiologiai €s rizikotényezOket, kapcsolatot keresni az Onsérté magatartds és a fontosabb
gyermek- és ifjusagpszichiatriai korképek kozott, mint példaul a depresszid, a szorongéasos
zavarok, az impulzus kontroll zavar és a suicid magatartds. Emellett adatokat szeretnénk
gyljteni a szocidlis helyzetlikrél, a kortars- és csalddi kapcsolatukrol. A kutatas
eredményeit elsdsorban szakdolgozatok téméjaként hasznalnank fel.

2. A kutatds megszervezése €és modszerei

Munkénk soran a SZTE AOK Gyermekklinika, Gyermek- és Ifjusagpszichiatriai

Osztalyan vizsgalt, 7-18 éves gyermekeket szeretnénk bevonni. A kordbban 6nsértés miatt
kivizsgalt és kezelt paciensek korabbi adatait is szeretnék attekinteni. Emellett az Gjonnan
érkezd fiatalokkal a kérelemhez mellékelt kérdbivet is szeretnénk felvenni.
A személyes interjun feliil diagnosztikus kérdéiveket is szeretnénk haszndlni a
tarsdiagnézisok meghatarozasa érdekében, mint példaul: Gyermek Depresszié Kérdoiv
(Child Depression Inventory, CDI, Kovacs M., 1981), Allapot-Vonas Kérdéiv, Gyermek
Valtozat (State-Trate Anxiety Inventory for Children, STAI-C, Spielberger, C.D., 1973),
Gyermek Multidimenziondlis Szorongéds Skala (Multidimensional Anxiety Scale for
Children, MASK, March J.S. 1997), Gyermekviselkedési Kérd6iv (Child Behavior
Checklist, CBCL, Achenbach, 1991), Hiperkinetikus Zavar Kérd6iv (Attention Deficit
Hyperactivity Disorder, ADHD, DuPaul,1998), Képességek és Nehézségek Kérddiv
(Erények és Gondok Kérd6iv) (Strenght and Difficulty Questionnaire, SDQ, Goodman, R,
1997), A Gyermek Alkalmazkodé Képességét Mér6 Skéla (Children’s Global Assessment
Scale, CGAS, Shafferm 1983).

Az adatokat SPSS statisztikai program segitségével szeretnénk kiértékelni
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Horvath L.O., Mészaros G., Baldzs J. Serdiil6kori nem-szuicidalis 6nsértés: aktualis
kérdések. Neuropsychoparmacologia Hungarica. 2015

Wasserman D, Rﬂnﬁer Z, Rujescu D, Sarchiapone M, Sokolowski M, Titelman D,
Zalsman G, Zemishlany Z, Carli V. Az Eur6pai Pszichiatriai Szovetség (European



Psychiatric =~ Association, EPA)  dtmutatéja az  Ongyilkossdg  kezelésére.
Neuropsychoparmacologia Hungarica. 2012

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

Vizsgalati alanyok (SZTE AOK Gyermekklinika, Gyermek- és Ifjisagpszichitriai
Osztalyan 6nsértés miatt vizsgalt és kezelt gyermekek), alanyok szama szama: 50 {6, 7-
18 éves korosztaly '

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro6 vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisiara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak ¢és az adatok megismerhetdségének mindenki szaméra
hozzéaférhetd moddon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a k6zérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. majus 13.

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasato! és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol. ,

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetségének mindenki szdméra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szo16 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtirténhet az adargyijtés tényének, az érintettek korének, az adaigytijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhet&ségének mindenki szdmdra hozzdférheté médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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