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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jiré vizsgalatok? szimara3

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szimara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottségoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatidsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvénos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdeklddé szdmédra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

A téma megnevezése

Csoportos viselkedésterapids kezelés hatdsossaganak vizsgalata Figyelemhianyos
hiperaktiv zavarban szenved6 klinikai gyermek mintdban
A kérelem iktatési szama: £ 2 é’.’fi/;zc/(*;‘ SAO0E

A kérelmez6 neve, munkakdore és beosztasa: Dr. hab. Kapornai Krisztina PhD, kutatasvezetd,
egyetemi docens

DA 23/2002. (V. 9.) szém@ EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

* A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozdssal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

* Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL torvény.



1. A kutatds célja

A Figyelemhianyos hiperaktiv zavar (ADHD : Attention Deficit Hyperactive Disorder)
kezelésében egy 1ij komplex viselkedésterapias program indult 2016. aprilisaban a
szegedi Gyermek- és Ifjusagpszichiatriai Osztalyon. Kutatdsunk a program hatdsossagat
kivanja vizsgalni. A program kezdete elétt és honapokkal késébb is ki lett t5ltve egy
standardizalt, az ADHD diagnosztikajaban és kezelésében hasznalt sziiréteszt (ADHD
RS). A tesztet a gyermekek sziilei t6ltik ki sajat gyermekiik ADHD-ra utalé tiineteirdl. A
kutatds soran, retrospektiv médon keriilnek elemzésre ezek a tesztek. A kutatas
kérdésfelvetése tehat az, hogy a terapia hatdséra a tesztek alapjan kimutathaté-e
szignifikans tiineti javulss.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

2016 aprilis €s 2017 méjus kozott 4 viselkedés terapids csoport indult a Szegedi
Tudomanyegyetem Gyermekgy6gyaszati Klinika Gyermek- és Ifjasagpszichiatriai
Osztélyan. A terdpias programok kezdete elétt a sziildk kitsltsttek egy a gyermekek
viselkedésével kapcsolatos, az ADHD kezelésében allapotfelmérésre hasznalt tesztet(
ADHD Rating Scale). A gyermekek a terapia idejére osztalyos felvételre keriiltek. A
viselkedésterdpids programok utén tjabb allapotfelméré tesztek késziiltek. A tesztek
felvételére ambuldns rendelés soran keriilt sor. A legrovidebb id6 amely az eredeti és a
nyomonkdvetésként kitoltetett teszt kozott eltelt 1 hénap volt, a legnagyobb
idointervallum 1 év. A kutatés tervezett idépontja alatt e tesztek eredményeinek
feldolgozasa torténne meg. A tesztek kozotti szignifikans eltéréseket keresnénk, illetve a
gyermekek gyogyszeres kezelésének tényével és az életkorra vald kontrolldldsa térténne
meg. A kutatas tervezett idépontja: 2017. november 27- 201 8.januar 1.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

-Horn, W. F., Talongo, N. S., Pascoe, J, M., Greenberg, G. et al.:The effects of a
multimodal intervention with attention-deficit hyperactivity disorder children: A 9-
month follow up.J. Am Acad. Child and Adolescent Psychiatry, 32:182-189,1993

- Horn, W. F., Ialongo, N. S., Pascoe, J, M., Greenberg, G. et al.: Additive effects of
psychostimulants, parent training, and self- control therapy with ADHD children. J. Am
Acad. Child and Adolescent Psychiatry, 30:233-240, 1991

- Abikoff, H. Gittelmann, R.:Hyperactive children teated with stimulants. Is cognitive
training a useful adjunct? Archives of General Psychiatry, 42, 953-961, 1985.

-ADHD Rating Scale-IV: Checklists, Norms, and Clinical Interpretation DuPaul, G.
J..Power,T. J.,Anastopoulos,A.D. and Reid, R.(1998) New York: Guilford

-Castellanos FX, Marguiles DS, Kelly C, et al. Cingulate-precuneus

interactions: a new locus of dysfunction in adults with attentiondeficit/hyperactivity
disorder. Biol Psychiatry. 2008;63:332-337.

- Nigg JT, Casey BJ. An integrative theory of attention-deficit/

hyperactivity disorder based on the cognitive and affective neurosciences. Dev
Psychopathol. 2005;17(3):785-806



-Szatmari, P.: The epidemiology of attention-deficit hyperactivity disorder. Child and
Adol. Psychiatric Clinincs of North America, 1:367-371, 1992

-Polanczyk G, de Lima M, Horta B, Biederman J, Rohde L. Theworldwide prevalence of
ADHD: a systematic review andmetaregression analysis. Am J Psychiatry.
2007;164:942-948

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

Osszesen 21 gyermek eredmeényeit kivanjuk felhasznalni. 19 fiuét és 2 lanyét. Koziilsk
11-en 6vodés korcsoportban (4 ~t61 6 éves korig) és 10-en iskolés korcsoportban (7-t61
11 éves korig) vettek részt a terapiaban.

A felhasznalt adatok: a sziil6k altal kitsltott tesztek eredményei. Emellett figyelembe
vessziik a gyermek életkorét és azt a tényt, hogy a gyermek a viselkedésterapids program
soran részesiilt-e gyogyszeres kezelésben is. A felhasznalandé adatbézis a Szegedi
Tudoményegyetem Gyermekgyogyészati Klinika Gyermek- és Ifjusagpszichistriai
Osztalyan taldlhaté kérlapok és ambulans kezelélapok. Az esetek feldolgozésa minden
esetben név és személyes adatok nélkiil, anonim moédédon torténik.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tijékoztatds® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmaéra
hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

3 A beavatkozéssal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szému EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvBképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezt nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak &s az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kdzoIni.

A Személyes adatok védelmérsl és a kozérdekd adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eléitt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezs. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érinteitet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, 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 — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés iddiartamadnak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szémdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utdn az RKEB a kézérdek( adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017 . ..............
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