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

A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsg:ilatok2 szdmara®

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetové Kkell tennie barki szamara,

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptet
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairl. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvénossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alibb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsdt tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai j6vahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szadmdra kozzé teszi az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

A COVID-19 pandémia hatdsénak vizsgélata alkoholhasznalati zavarban
A Kérelem iktatdsi szima: 3 d / 2022-57 = R V\Ejig

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa:

Dr. Lazéar Bence Andrés, pszichidter szakorvos, egyetemi adjunktus

Szegedi Tudoményegyetem, Szent-Gyodrgyi Albert Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

L A 23/2002. (V. 9.) szamti EtiM 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 alkotésok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el-ezt az adatlapot:

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

g.) beavatkozdssal jiré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jéré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal 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 ,

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam1 EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalméré! sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVL torvény.



Pszichiétriai Klinika
Cim: 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.
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1. A kutatas célja

A COVID-19 okozta vilagjarvany jelentds tarsadalmi, egészségiigyi és élettani hatdsa
miatt az elmult két évben a tudomanyos kutatdsok fokuszéba keriilt. A pszichiétriai
kutatasok els6sorban a pandémia okozta lezarasok miatt kialakult stressz reakcidkra
tovabba a COVID-19 megbetegedés neuronalis hatdsai miatt kialakul6 pszichés zavarokra
fokuszalnak. Az addiktologia teriiletén szamos kézlemény jelent meg, melyek elsé sorban
a szerhasznalati mintdzat véltozdsainak feltardséra helyezték a hangsulyt, ugyanakkor
eddig a szerhasznalat zavarok klinikai jegyeinek véltozadsat még kevesen vizsgéltdk. Az
alkoholhasznalat zavarral 6sszefiiggd életet veszélyeztetd korallapotok, mint az alkohol
okozta megvonasi szindroma (AMSZ) tovabba a delirium tremens (DT) megjelenésének
valtozasai eddig ismeretlenek. Mindazonéltal, figyelembe véve, hogy az AMSZ és a DT
ellatasa sok esetben nem pszichidtriai / addiktoldgiai osztilyokon torténik klinikai
jellegzetességeinek vizsgalata kulcsfontossagh.

Ezek alapjan a jelen retrospektiv vizsgalatunk alapvetd célja az alkohohol dependencidval,
AMSZ-szal és DT-vel hospitalizalt paciensek szisztematikus vizsgalata képezi. Egyrészrol
a harom korallapot jellegzetességeit (demogréafiai, szociodkonémiai, klinikai
[pszichiatriai, neurologiai, belgydgydszati komorbiditasok, laboratériumi jellemzok) és
azok Osszefiiggéseit (rizikofaktorok elemzése) tarnank fel. Masrészr6l a pandémidt
megel6z6 és a pandémia alatti idészak kozotti valtozdsokat vizsgalnank a Jelzett valtozok
mentén.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Az etikai engedély kézhezvételét6l, varhatéan 2022.06.01. és 2023.05.31. kozott a
Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gy6rgyi Albert Klinikai Kozpontjanak Pszichiétriai
Klinika fekvObetegek egységein pszichiater szakorvos altal, a BNO klasszifikécios
rendszer alapjan alkohol okozta dependencidval (F1020) és alkohol okozta megvondsi
szindrémaval (F1030) 2016 januar 1-t61 2022. éprilis 30-ig hospitalizalt paciensek
MedSol adatainak alapjdn a kovetkezd viltozok bevondsdt tervezzik. Altalénos
demografiai, illetve az alkoholhasznélat zavaraval, az alkohol megvonasi szindromaval és
a delifrium tremensszel kapcsolatos valtozok (életkor, nem, végzettsége, felvétel datuma,
hospitalizacié ideje, gyOgyszerszedés, kordbbi betegségek, élvezeti szerek,
szociodkonomiai stétusz mutatdi, szomatikus és pszichés statusz, relevans laboratériumi
eltérések).

Az adatok rogzitése anonim moédon torténik, jelszéval ellatott elektronikus feliileten
taroljuk az adatokat. A személyi adatokhoz tehat csak a vezetd kutatdé (Dr. Lazar Bence
Andras) illetve az adatokat a szadmitogépes programba betaplalo kutatd (Gajdics Janka)
férhetnek hozza. Az adatok feldolgozasat és statisztikai elemzésé, illetve az eredmények
értelmezését a vizsgalatban résztvevd kutatok végzik (Dr. Lazar Bence Andrés, Dr. Ando
Bélint, Dr. Kadar Bettina Kata, Dr. Di6si Aron, Dr. Dobos Nikoletta, Dr. Ujhézy MlhaIy,
Pribék Ildlko Katalin, Péter Lea, Gajdics Janka)



3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

2022.06.01. és 2023.05.31. kozott a Szegedi Tudomdanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert
Klinikai Kozpontjdnak Pszichidtriai Klinika fekvobetegek egységein pszichiater
szakorvos ltal, a BNO klasszifikdcios rendszer alapjan alkohol okozta dependenciaval
(F1020) és alkohol okozta megvondasi szindromaval (F1030) 2016 januar 1-t81 2022.
aprilis 30-ig hospitalizalt péciensek MedSol adatainak alapjén a kovetkezd valtozok
bevonasat tervezziik. Altaldnos demografiai, illetve az alkoholhasznalat zavaraval, az
alkohol megvondsi szindrémaval és a deliirium tremensszel kapcsolatos valtozok
(8letkor, nem, végzettsége, felvétel datuma, hospitalizacié ideje, gybégyszerszedds,
korabbi betegségek, €lvezeti szerek, szocioSkonomiai statusz mutatéi, szomatikus és
pszichés statusz, relevans laboratériumi eltérések).

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré v1zsgalat0k esetében, amikor a 23/2002. (v.9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatis — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtori€nhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaménak és az adatok megismerhetSségének mlndenkl szamara

hozzaférheté moédon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolé tijékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak 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 jovéahagyés utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 202 . ... hé ....... nap

SA beavatkozéssal nem jar6, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, ilfletve kiskorti, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsitdl] és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. §- (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés. idotartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdméra hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol szolo 1992, évi LXIIL. torvény 6.§

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgadltatds esetén meg kell jeléini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg ar adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljénak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz0616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kdltséggel jdrna.
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