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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A Kkitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A latatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatasok végzésérfl szo0lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajinak nyilvanossiga, a kutatisok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (L 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alibb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlitozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmédnak
védelmét is szem eltt tartva, a nem nyilvanos kutatisi terv alapjan télisék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatasat tartsa elstdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjin
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindgsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne koziljon!

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

Borderline személyiségjegyek és tarsulé klinikai tiinetek jelentkezése
serdiil6korban

A kérelem iktatasi szama: AL / A0 (G -(TE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztésa: Dr. Szlics Szabina, klinikai szakorvos

T A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossigra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt 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 jaro vizsgdlat (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 jaro vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

4 A taldlményok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVL torvény.



1. A kutatas célja

Bar személyiségzavar diagnozis a klinikai gyakorlatban nem keriil leirasra 18 éves kor
eldtt, klinikai munkank soran gyakran (és egyre gyakrabban) talalkozunk
személyiségzavar iranydba mutatd, leggyakrabban borderline személyiségfejlédési
jegyekkel. A klinikai gyakorlatban ,,nehéz betegekként” szdmon tartott betegcsoport, a
rendelkezésre allo terapids lehetdségek korlatozott volta (killonosen serdiilékorban),
illetve a problémak pervaziv jellege, gyakori complience problémak és terapids
sikertelenség miatt a szakemberek részérél is tapasztalhaté egy elkeriild magatartis a
borderline vonasokat mutaté betegek irAnyaban. Mindazonaltal a terapia és prognozis
szempontjabol kiemelten fontos ezek felismerése, a tarsuld pszichoszocialis problémak,
illetve viselkedéses tinetek felmérése. Kutatasunk sorén ezekre szeretnénk hangsilyt
fektetni, hosszii tdvon célunk a felismerés javitasaval célzottabb terapias beavatkozsok,
illetve lehet6ség szerinti preventiv lehetdségek meghatarozasa.

A DSM-5 alapjan a személyiségzavar jegyei altalaban serdiil vagy fiatal felnétt korban
véalnak felismerhet6vé. Definicio szerint a személyiségzavar a gondolkodas, érzés és
viselkedés tartés mintdzata, amely az id6 sorén relativ allandésigot mutat. A
személyiségzavar kategoridk gyermek- és serdiilékorban akkor alkalmazhatok, ha az
egyén sajatos maladaptiv személyiségjegyei pervazivnak és tartésnak imponalnak, és nem
magyarazhatok jobban az adott fejlodési szakasz vagy mas mentélis zavar sajatsagaival.
18 éves kor alatti diagnozis fennallasahoz a jegyek legalabb 1 éves fennallasa sziikséges
(kivételt képez az antiszocialis személyiségzavar, mely nem diagnosztizalhat6 18 év alatt).
A gyermek- és serdiilékorban jelentkezd személyiségzavar jegyek gyakran nem maradnak
fenn véaltozatlan formaban feln6ttkorra.

A szakirodalom alapjan szdmos gyermek- és serdilldpszichidtriai betegségekkel
foglalkozd szervezet és kutatocsoport hangsilyozta a serdiilékori diagnézis, felismerés
fontossagat, a szegedi gyermek- és ifjusagpszichitriai osztalyon erre vonatkozd kutatas a
korabbiakban még nem volt. '
Kutatasunk célja az SZTE AOK Gyermekgyogyaszati Klinika Gyermek- és
Hjusagpszichiatriai Osztalyan vizsgalt serdiilk korében a borderline személyiségjegyek
megjelenésének észlelése (korabban kivizsgalt és kezelt paciensek adatainak,
dokumentaciojanak 4ttekintését is beleértve), a gyakran tarsuld klinikai tiinetek:
impulzivitas, szuicid magatartas, onsérté viselkedések, alkoholablizus és szerhasznalat,
illetve hattérben kimutathato etiologiai tényez8k feltérképezése. A kutatas eredményeit
elsésorban szakdolgozatok téméjaként hasznalnank fel.



2. A kutatis megszervezése és modszerei

Az  osztilyunkra (jonnan felvett serdilékkel végzett pszichidtriai interju,
heteroanamnézis, pszichologusi vizsgélatok (projektiv tesztek és személyiségtesztek),
illetve a mellékelt kérddivek hasznalata. Emellett esetlegesen retrospektiv adatgyiijtés is
Célunk elorelathatolag kb. 50 beteg bevétele. A vizsgalat iddtartamat 5 évre tervezziik.
Klinikai munkank soran hasznalt kérddivek: Gyermek Depresszié Kérddiv (Child
Depression Inventory, CDI, Kovacs M., 1981), Allapot-Vonés Kérdoiv, Gyermek
Valtozat (State-Trate Anxiety Inventory for Children, STAI-C, Spielberger, C.D., 1973),
Gyermek Multidimenzionalis Szorongas Skala (Multidimensional Anxiety Scale for
Children, MASK, March J.S. 1997), Gyermekviselkedési Kérddiv (Child Behavior
Checklist, CBCL, Achenbach, 1991), Hiperkinetikus Zavar Kérddiv (Attention Deficit
Hyperactivity Disorder, ADHD, DuPaul,1998), Képességek és Nehézségek Kérddiv
(Erények és Gondok Kérdoiv) (Strenght and Difficulty Questionnaire, SDQ, Goodman, R,
1997), A Gyermek Alkalmazkodd Képességét Mér6 Skala (Children’s Global Assessment
Scale, CGAS, Shafferm 1983), Alkoholhasznalat Zavarainak Szlirétesztje (Alcohol Use
Disorders Identification Test, AUDIT, Babor, 2001), Droghasznalati Zavarok
Sziirétesztje (Drug Use Disorders Identification Test, DUDIT, Berman, Bergman,
Palmstierna, és Schlyter, 2003).

Az bsszegylilt adatokat SPSS statisztikai program segitségével szeretnénk kiértékelni.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

SZTE AOK Gyermekgyogyaszati Klinika, Gyermek- és Ifjusagpszichiatriai Osztalyan
vizsgalt serdiildk. Célunk elbrelathatolag kb. 50 beteg — 13 és 18 év kozotti serdiild -
bevétele. A vizsgalat id6tartamat 5 évre tervezziik.



3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szamd EiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazisira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tijékoztatas® (A tajékoztatss — killonosen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szaméara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo téjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatédsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatis
erdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. majus 16.

...... {’/VL"JM
Dr. Sziics Szabina Dr. Kapornai Krisztina
klinikai szakorvos osztalyvezetd egyetemi docens

kérelmez6 kutatasvezetd

3 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képvisel6 tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatis az adatgyiijtés
tényének, az érintetick korénck, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaminak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté modon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmér6l és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXTIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatas esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendel Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kilonosen az adatkezelés céljarél és jogalapjérol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatisnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos Jjogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tajékoztatis — kilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatésokat is) celn
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférheté modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre 52616 tdjékoztatds lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.
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