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A kutatisi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara’

A Kkit6ltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szdmara.

A kutatas -fejlesztési tevékenység sordn létrej6vo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002, évi VI tdrvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktsl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvénossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1IL. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatisat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6édd szdmdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével):
Alkohol megvonasos szindroma és a deliriumok hatterének feltarasa, kiilonds tekintettel a
szezonalitas lehetséges szerepére

A kérelem iktatasi szama; :}ﬁ QC) {6 S Q\TE

"' A 23/2002. (V. 9.) szdmd EUM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdek(i nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmér6l sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerz6i jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



A kérelmez6 neve, munkakéore és beosztasa: Prof. Dr. Kalman Janos, tanszékvezet6 egyetemi

tanar

1. A kutatas célja

A delirium kialakulésanak hatterében szamos tényez6 allhat, leggyakrabban az idéskor, a
hypoxia, a hypovolaemia, egyes gydgyszerek adverz hatdsa, traumak, valamint a kéros
alkohol hasznélat is. Néhany tanulmany arra utal, hogy elsésorban az id6skori delirium
eléforduldsa bizonyos szezonalitast kovet, és ennek magyardzatdban a cirkadian ritmust
helyezik a kozéppontba. Az addiktoldgia teriiletén az alkoholdependencia talajan
kialakult megvonasos tlinetek felel6sek legnagyobb aranyban e komplex tudati zavarral
jellemezhetd sulyos allapot kialakulasaért. A klinikai tapasztalat azt mutatja, hogy az
alkohol megvonas okozta tiinetek és delirium esetében is megfigyelhetd bizonyos
szezonalitds, azonban ebben az esetben ezt a kapcsolatot vélhetéen mas tényezdk is
befolyasolhatjék. Jelen vizsgéalatunkban célul tiizziik ki, hogy az alkohol megvonds okozta
tiinetek és deliriumok illetve a szezonalitas kozotti kapcsolatot retrospektiv adatokkal (az
elmult 10 évet felolelé MedSol adatok) is alatdmasszuk illetve a kettd valtozo kozotti
Osszefliggések tovabbi vizsgalatat célozzuk meg.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Retrospektiv vizsgélatunkba MedSol adatok alapjan a kovetkezd valtozék bevonasat
tervezziik. Altalanos demogréfiai, illetve a deliriummal kapcsolatos valtozok (életkor, nem,
iskolai végzettség, felvétel datuma, hospitalizacié ideje, gyoOgyszerszedés, korabbi
betegségek, élvezeti szerek, szocioSkondmiai statusz mutat6i). A delirium és az alkohol
megvonas szempontjabol relevans laboratoriumi eltérések (pl. ionok, thrombocyta szam,
majfunkcios értékeke, pancreas enzimek). Szomatikus és pszichés stitusz, amely relevans a
deliriummal kapcsolatban (vegetativ instabilitds, pszichés statusz, neurologiai statusz).

A vizsgalat tervezett id6tartama: adatgytjtés 2016. marcius €s 2017. marcius kozott az elmult
10 évet fel6leld MedSol adatok alapjan. A vizsgalat helyszine: Szegedi Tudomanyegyetem,
Pszichidtriai Klinika. A bevont személyek szdma, kore: A Szegedi Tudoményegyetem
Pszichiatriai Klinikdjan elmult 10 évben alkohol okozta dependencidval, illetve deliriummal
kezelt paciensek adatainak retrospektiv elemzése. Az adatok rdgzitése anonim médon
torténik, jelszoval ellatott elektronikus feliileten taroljuk az adatokat. A személyi adatokhoz
tehat csak a kutatast iranyitd kutatdé (Prof. Dr. Kalméan Jénos) illetve az adatokat a
szamitogépes programba betaplalé kutaté (Dr. Daroczy Julia) férhetnek hozza. Az adatok
feldolgozésat és statisztikai elemzését, illetve az eredmények értelmezését a vizsgilatban
résztvevd kutatok egyiitt végzik el (Prof. Dr. Kélman Janos, Dr. Dar6czy Julia, Dr. Bajsz
Andras, Kovacs Ildiko, Dr. Andé Balint).

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Tobb tanulmany kapcsolatot talalt a szezonalitas és az idGskori deliriumok kozott. Az alkohol
okozta megvondsos szindroma, illetve delirium kockazati tényezdinek feltdrasara tSbb
tanulmény sziiletett és az irdnyba mutatnak, hogy a szociodemografiai ¢és bioldgiai markerek



egyarant befolydsolhatjdk a delirium kialakulasat. Kifejezetten az alkoholos delirium és a
szezonalitas kozotti kapesolat vizsgélatara a szakirodalmi attekintésiink alapjan nem talaltunk
adatokat, igy felmeriil annak a vizsgalatanak sziikségessége, hogy van e kapcsolat a delirium
és a szezonalitds kozotti, illetve hogy mely valtozok befolydsolhatjdk az esetleges
Osszefliggést.

Seasonal variation in the incidence of delirium among the patients of a geriatric hospital
Archives of Gerontology and Geriatrics 33 (2001) 287-293, Silviu Balan, Arthur Leibovitz,
Laurence Freedman ,Boris Blagman , Mishiev Ruth, Shapira Ady, Beni Habot

Seasonal variation in the occurrence of delirium in patients admitted to medical
units of a general hospital in Italy Acta Neuropsychiatrica (2013) Jun;25(3):179-83. Massimo
Gallerani, RobertoManfredini

Predictors of Severe AlcoholWithdrawal Syndrome: A Systematic Review andMeta-Analysis
Alcoholism: Clinical And Experimental Research (2014) Oct; Vol. 38, No. 10 2664-2677.
Carrie M. Goodson, Brendan J. Clark, and Ivor S. Douglas

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

A Szegedi Tudomanyegyetem Pszichiatriai Klinikdjan elmult 10 évben alkohol okozta
dependencidval, illetve deliriummal kezelt paciensek adatainak retrospektiv elemzése az
altalanos demografiai, illetve a deliriummal kapcsolatos valtozok mentén

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jiré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazidsara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds

(A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés esetén —
megtOrténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az
adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamaéra

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6ld tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljinak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamdra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztamni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamardl, illetve arvdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoziatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztards — kilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a toriénelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kbrének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l0 tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan kbltséggel jdrna.



hozzéaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6lé tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kézzé
teszi.




