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Human Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga T :
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levéleim: I. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szamara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL torvény, €s az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok

alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette]l mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
veédelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre to6r6 tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utin, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekd adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése Viselkedésbiologiai inflexibilitas és a fiatalkori depresszié rizikoja

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6évege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi j ogrol sz616 1999. évi
LXXVLI térvény.



A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez$ neve, munkakdre és beosztésa: Dr. Vetré Agnes PhD, osztalyvezetd egyetemi
docens, SZTE AOK Gyermekklinika és Gyermek Egészségiigyi Kozpont Gyermek- és
Ifjuségpszichiatriai Osztaly

1. A kutatas célja: A kutatis a fiatalkori kezdetli depresszié (JOD) rizik6tényezoit vizsgalja.
A fiatalok ¢és sziileik harom csoportjan tervezziikk a vizsgéalatot: azoknal, akiknél
gyermekkorban klinikai depresszid alakult ki; testvéreiknél, akiknél soha nem jelentkezett
depresszid; és kortarsaikkal, akiknek nincs és nem volt érzelmi vagy viselkedési problémajuk.
Szeretnénk megtudni, hogy vannak-e olyan korai pszichofiziologiai jelek vagy
jellegzetességek, melyek elOsegitik a depresszid kialakuldsara vagy annak elhizddasara
hajlamos egyének felismerését. Ha megtalaljuk a depresszié rizikotényezdit, megnd a
betegség korai felismerésének és kezelésének esélye mind a gyermekek, mind a felnSttek

kozott.



2. A kutatas megszervezése és modszerei:

A vizsgélatok 3 kutatasi helyszinen zajlanak: Budapesten, Szegeden és Pécsett. A
kutat4sban valé részvétel maximum 4 vizsgalatot jelent a gyermeknek és egy sziildjének.
A részvétel egy képzett szakemberrel torténd klinikai interjubdl, kérdSivek kitoltésébsl,
valamint egy, a belépéskor t6rténé élettani vizsgalatbol all. A vizsgalat mérvadd része egy
2 részbdl 4ll6 pszichiatriai felmérés: interju a gyermekkel sajat magardl és egy masik
interji egyik vagy mindkét sziil6jével a gyermekrél. Az interjik sordn informéciét kapunk
a gyermek tlineteirdl, érzelmeirdl, pszichés mikodésérdl, fejlédésérdl, masokkal vald
kapcsolatarol, és viselkedésérdl. A klinikai vizsgalat utin megkérjiik az alanyokat néhany
kérdéiv  kitoltésére  sajat  hangulatukrdl,  gondolataikrél,  viselkedésiikrdl,
alkalmazkodasukrodl. A belépését kovetden, az elsé vizsgalat alkalmaval, a gyermeken egy
¢lettani vizsgalat elvégzésére is sor keriil. Az élettani vizsgalat elvégzésének fontos célja,
hogy megfigyelhessiik a gyermek sziv-érrendszeri reakci6it kiilonb6z8 testi, lelki
ingerekre (példaul hideg, probléma megoldas, érzelmi valtozasok). Folyamatosan mémi
fogjuk pulzusat és 1égzésszamat, mialatt a kiilonbdz6 feladatokat teljesiti. Az els6 teljes

klinikai vizsgalatot 3 éven keresztiil évente 1-1 rovidebb (utdnkdvetési) interji koveti.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:

Az elmilt 20 évben a major depressziv zavar (MDD) -mely egy jelent8s morbiditassal,
gyakran emelkedett rizikdju ongyilkos magatartassal és anyaghasznalattal egyiitt jard,
komoly hangulati megbetegedés- vezeté kozegészségiigyi problémava valt. Kutatasunk
kézéppontjaban a fiatalkori kezdetii (18 év elStt) depresszié 4ll. Tanulmanyunk
multidimenziondlis megkdzelitésti, mely a gyermekkorban fellépd depresszié
rizikotényezOinek a pszichofizioldgiai, viselkedésbeli és pszichoszocidlis mutatoit
vizsgalja. A gyermekkorban fellépd depresszid rizik6tényez8inek tébb szempontu
megkozelitése vélhetéen hozzajarul a depresszid etiopatogenezisének megértéséhez,
illetve annak megelézéséhez. Irodalmi adatok alapjan, a klinikai depresszi6
kialakuldsaban szerepet jatszik a kornyezeti ingerekkel szemben mutatott csékkent
viselkedésbioldgiai rugalmassag és alkalmazkodoképesség mind az érzelmek terén, mind
azok szabalyozasaban. Kutatasunkban a fennalld és a jov8ben kialakulé Fiatalkori
Kezdetli Depresszié (JOD) rizikdjanak két viselkedésbioldgiai rendszerrel: a kardialis
vagus kontrollal (CVC) és a hangulatstabilizalé képességgel vald kapcsolatat kivanjuk

vizsgalni azon irodalmi kozlemények alapjan, melyek bizonyitjdk, hogy a depressziot



olyan allapotnak tekinthetjiikk, melyet az emlitett viselkedésbioldgiai rendszerek

rugalmatlansaga jellemez. Lasd még: Referencidk (csatolt dokumentum).
4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Vizsgalni kivant beteganyag 200 6 (bevételkor 11-18 évesek) gyermekkori kezdetdi major
depresszidban (JOD) szenved§ gyermek, 200 f6 depresszidra veszélyeztetett, de
eddigiekben nem érintett testvér (n=200), és egy 100 f6s, a DSM-IV —ben szerepl6 major

pszichiatriai rendellenességekre negativ kontroll csoport alkotja.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdanyos célu adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaméanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szadmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatas

lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas

érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz416 tijékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvbképes személy
esetén a tdrvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alibb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossigra hozasaval térténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoln.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kételezd. Kételezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy aranytalan kéliséggel jarna.



Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teszi.

Szeged, 2009. november 9.
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........ Cé@[,/é%i’
Dr. Vetré Agnes Prof. Dr. Turi Sandor
osztalyvezetd egyetemi docens intézetvezet6

intézményvezeto neve €s alairasa



