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Human Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatésetikai Bizottsaga
Elndk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb
torvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba lépteté 2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok
fontosabb adatairél. A kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak
nyilvanossaga, a kutatisok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot.
A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsig a sajat
honlapjan

minden €rdekl8d6 szdméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatisi protokoll cimével)
Edinburgh Postnatal Depression Scale (EPDS) validalasa strukturalt klinikai interja

segitségével, antenatalis illetve postnatalis depresszid esetében

A kérelem iktatési szdma:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Toreki Annamadria, pszicholégus

1. A kutatas célja

Az Edinburgh Postnatal Depression Scale (EPDS) validaldsa hazankban, valamint
alkalmazhatéva tétele, hogy ezaltal kisziirhet6vé véljanak azok az antenatalis es postnatalis
depresszids tiinetek, amelyek ezidaig rejtve maradtak, és ezaltal az érintett betegek
bevonhatdva valnak a pszichiétriai rendszerbe, amennyiben ez sziikséges.

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



% A 23/2002. (V. 9.) szamii EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozassal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jér6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar h.)
beavatkozéssal nem jar6 vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozod
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M.rendelet

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

* A talalméanyok szabadalmi oltalméarél sz6l6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A vizsgalati személyeket a Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti és Nogyodgyaszati
Klinik4jan toborozzuk, majd ezutdn személyesen torténik a kérddivek kitsltése és tovabbitasa.
Amennyiben a kiértékelés alapjan ugy dontiink, személyes intejura is sor keriil az érintett
vizsgalati személlyel. Ha olyan betegeket sziiriink ki a vizsgalat soran, akik pszichiatriai
ellatast igényelhetnek, azokat a megfeleld iranyba tovéabbitjuk és lehetévé tessziik szamukra a
megfeleld kezelést.

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai

Az antepartum depresszié (APD) ardnya kevéssé kutatott és a tudomany dominéns
hdnyada a terhesség utani idészak hangulatzavaraiara koncentrdl. Az APD gyakorisiga
Gibson metaanalizise szerint altaldban ugyanakkora, mint a poszt partum depresszioé (PPD)
amelynek frekvencidja 3%-16] egészen 25%-ig terjed (Gibson). A PPD tiinetek megjelenése
leginkabb a sziilés utani 6-12 hétre teheté (Cox 1993). Az APD és a PPD mért prevalenciaja
fugg attol, hogy melyik sziirfteszttel vagy esetleg diagnoszikus interjuval tortént a PPD
meghatarozasa az egyes esetekben (Cox 1993). A diagnosztikus interjii alkalmazdsa nagy
szakértelmet igényel, tovabba pénz és iddigényes, ezért részesitik elényben a szliréteszteket,
még akkor is, ha a sziirdtesztek csak sziirésre alkalmasak és nem a diagnozis felllitasara. A jo
sziirtesztek relative magas szenzitivitassal illetve specificitassal rendelkeznek.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kiore, neme, életkora

A vizsgalatba két csoport szerint valogatunk: az elsé csoportba a 12 hetes varandésok vannak,
6k képezik az antepartum vizsgdlati csoportot. A masik, postpartum csoport a sziilés utani 6-
12 hetesek kozil keriil ki. Az elért minta elemszama idedlis esetben 2x220 f6, akik 18-45 év
kozottiek.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasdra Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tijékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés iddtartaménak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférheté moédon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel 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
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.



Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utdn az RKEB a k6zérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

* A beavatkozéassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvSképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméara hozzaférheté6 modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekil adatok nyilvanossagérot szol6 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. 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 killonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatisnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatas — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijiés tényének, az érintettek kirének, az adatgytijtés célidnak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon tovténd
nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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