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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozissal nem jaré vizsgilatok® szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejov szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassidk az Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord t4jékoztatisat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekdi adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Az alkohol okozta megvonasi szindréma szimptomatologiai elemzése: az Alkohol
Megvonasi Skala hazai bevezetése
A kérelem iktatasi szama: Q & A, AE-S2ATE

A kérelmezd neve, munkakore €s beosztdsa: Prof. Dr. Kalmén Janos MTA doktora, tszv.
egyetemi tanér

U A 23/2002. (V. 9.) szamil EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kizérdekl uyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapian kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem eléit tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostadomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szémi EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember I-jén
hatédlyos sztvege alapjéan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmaro! szol6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatds célja

Az alkohol haszndlati zavarral diagnosztizalt paciensek felénél az alkoholfogyasztas
csokkentésével vagy annak felhagyasival alkohol okozta megvondsi szindréma (AMSZ)
alakul ki. Az AMSZ olyan sszetett neuropszichitriai kérkép, melynek kezelése hazankban
els6sorban osztdlyos keretek kozott zajlik. A hazai klinikai gyakorlatban a megvonasi
tiinetcsoport felismerése, monitorozésa és farmakalis kezelése elsésorban a megfigyelt
pszichés allapot, a neuroldgiai és belgyogyaszati fizikalis vizsgdlat, tovabba a vitdlis
paraméterek rogzitése mentén torténik. A nemzetkdzi gyakorlatban az AMSZ tiineteinek
objektivizaldsdra szamos méréeszkdz 4ll rendelkezésre. Az elmult évtizedekben szamos
vizsgélat igazolta, hogy az 1989-ben kifejlesztett Clinical Institute Withdrawal Assesment for
Alcohol (CIWA) skéla az AMSZ tiineteinek monitorozasara a legalkalmasabb mér6eszkoz. A
CIWA-t mind a National Institute for Health and Care Excellence (NICE) mind a National
Institute of Health (NIH) protokolljaiban is ajanlja. Hazankban az AMSZ szisztematikus
vizsgdlatéra még nem keriilt sor, tovdbba nem &ll rendelkezésiinkre olyan mérSeszkéz,
amellyel a timetek objektivizalhatoak lennének. A nemzetkézi gyakorlatban alkalmazott
CIWA, olyan méréeszkoz, melynek hasznélata alkalmas lehet a hazai klinikai gyakorlatban is.
Munkacsoportunk a CIWA-t leforditotta, latszatérvényességét igazolta és szakértéi csoport
jovahagyta. Munkénk sordn célul tiizziik ki az AMSZ szomatikus, neurolégiai és pszichés
tiineteinek vizsgalatat a munkacsoportunk altal leforditott Alkohol Megvonasi Skalan (AMS)
keresztll. A vizsgalat ltal szerzett klinikai eredmények alapjan tovabba célunk bevezetni a
hazai betegellatasi gyakorlatba az AMS-t feltirva a mérdeszkoz megbizhatésdganak és
érvényességének mutatoéit. A nemzetkodzi gyakorlatban ez elmult évtizedekben mind a
betegellatasban, mind a tudomanyos munkak sordn hasznalt CIWA hazai validalasa, illetve az
AMSZ szimptomatologiai elemzése hozzdjarul az AMSZ-szal hospitalizalt paciensek

allapotanak pontosabb felismeréséhez, monitorozasdhoz.

2. A kutatds megszervezése és moédszerei

Az alkoholfogyasztasi szokdsok, a megvonasi tiinetek feltardsa a klinikai betegellatas
részét képezik, jelen vizsgalatunk sordn interjuk és megfigyelések alapjan, strukturaltan
torténik ezek rogzitése. Ily mddon a vizsgélati protokoll a beteg szamaéra tébblet terhet
nem jelent. A beavatkozassal nem jard vizsgalatban t6rténd részvétel anonim, Snkéntes

alapt, a részvételért semmilyen anyagi ellenszolgaltatds nem jar, valamint a részvételi
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hajlandosag semmilyen kihatdssal nincs a beteg egészségiigyi elldtasira. Az adatok
rogzitése név nélkil torténik, minden beteg kodszadmot kap, amely alapjan a tesztek
eredményei elektronikusan keriilnek rogzitésre, ezen adatokat pedig jelszdval ellatott
elektronikus feliileten taroljuk.

Vizsgalataink soran az SZTE SZAKK AOK Pszichidtriai Klinika 2-es Pszichiatriai
Osztalyan alkohol okozta megvonasi szindréma (F1030) diagnézissal felvételre keriild
paciensnek (életkor: 18-65 év kozott) esetén osztalyos kezelésilk sordn, minden a
vizsgéalatban részvevd beteggel, elsé alkalommal felvételre keriil egy tesztcsomag. A
tesztcsomag a kovetkezdé méréeszkozoket tartalmazza: 1) egy altalanos demografiai
kérdéssor (2.sz. melléklet), 2) az Alkoholhaszndlat Zavarainak Sziir6tesztie (AUDIT)
(3.5z. mellékler) interjti forméban, 3) a Klinikai Osszebenyomas Sulyossag Skala (Clinical
Global Impression Scale (CGI-S)) (4. sz. melléklet), 4) tovabba az AMS (1.sz. mellékler).
A tesztcsomag felvétele struktiralt formaban koveti a jelenlegi klinikai betegfelvételi €s
ellatasi protokollt, elvégzési ideje kb. 15 perc. Ezt kovetben a megvonasi tiinetek
alakulasanak fiiggvényében, de legalabb még egy alkalommal, a kezelés masodik felében
ismét felvételre keriil az AMS illetve a CGI-S (ismételt felvétel ideje kb. 10 perc). A
mérdeszkozoket a hasznalatukban jartas orvos veszi fel. A betegellatasi protokoll soran
keletkezett adatok koziil a kovetkezd adatok keriilnek felhasznéaldsra: alkalmazott
gyogyszerek, vérnyomas értékek, pulzusszam, testhémérséklet, laborvizsgalatok
eredményei (ion eltérések, kvantitativ és kvalitativ vérkép, méjfunkciés paraméterek),
korabbi osztalyos kezelések szama, AMSZ és/vagy delirium tremens miatt, elsd
hospitalizacid idején a paciens életkora. A tervezett klinikai mintank nagysdga 150 {6,
ahol legalabb random kivalasztott 30 esetben legaldbb két fliggetlen orvos végzi az AMS

felvételét.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

Vizsgalatunk sordn 150 személyt terveziink bevonni, megkézelitéleg azonos szamban,

nemben 4:1 (férfi:nd) aranyban és korban illesztve.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
téjékoztatéss (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célti adatkezelés

° A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskorti, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasato! és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak dés az adatok
megismerhetSségének mindenki szdmara hozzaférheté modon térténd nyilvanossagra hozasaval térténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kéz61ni.

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

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintetiet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult



esetén — megtdrténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szédmara
hozzéaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotésok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018.01.24.

Intézetvezetd neve és alafrdsa

.................................

intézményvezetd neve és alairasa

személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgytijtés 1ényének, az érintettek korének, az adaigyijtés céljdnak, az
adatkezelds idStartamanak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



