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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaro vizsgdlatok™ szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. térvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. [11. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgailati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet$ adatot ne kozoljon!

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

Misodik generacios antipszichotikumok alkalmazasa nem pszichotikus kérképekben

A kérelem iktatasi szama: QO /f / 2016-L2TE

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. Godd Gyorgy, klinikai szakorvos,
osztalyvezet6 helyettes, SZTE AOK Pszichiatriai Klinika, 1-es Pszichiatriai Osztaly, Szeged,
Kalvaria sgt. 57. 6725

"'A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

* A 23/2002. (V. 9.) szimt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jarc vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérol szolo 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrél szolo 1999, évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja:

Vizsgdlatunkban a maésodik generdcios antipszichotikumok felirdsi szokasainak
véaltozasat szeretnénk vizsgalni a nem pszichotikus kérképekben. Retrospektiv
vizsgalatunk sordn az elmult 12 évet tekintenénk 4t évenkénti bontasban az SZTE
Pszichiatriai Klinika jarobetegrendeléséb6l meritve adatokat nem pszichotikus
allapotokat jeloldé BNO diagnézisok alapjan. Vizsgdlnank az egyes hatdanyagok
eldfordulasi gyakorisagat a kilonb6z6 korcsoportokban, valamint az alkalmazas nemek
k6zotti megoszlasat.

2. A kutatds megszervezése és modszerei:

Vizsgalatunk soran retrospektiv modon a Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gydrgyi
Albert Klinikai K6zpont szamitogépes nyilvantartasi rendszerében (Medsol) talalhatd, a
SZTE AOK Pszichidtriai Klinika jarobeteg ellatasara vonatkozé adatait felhasznalva
szeretnénk megvizsgalni a masodik generacids antipszichotikumokra vonatkozo felirési
szokasokat nem pszichotikus korképek esetében.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:

Griinder G., Heinze M., Cordes J., Miihlbauer B., Juckel G., Schulz C., Riither E., Timm J.,
NeSSy Study Group. Effects of first-generation antipsychotics versus second-generation

antipsychotics on quality of life in schizophrenia: a double-blind, randomised study. Lancet
Psychiatry. 2016 Aug;3(8):717-29. doi: 10.1016/52215-0366(16)00085-7. Epub 2016 Jun 2.

Monti JM. (2016/b) The effect of second-generation antipsychotic drugs on sleep parameters
in patients with unipolar or bipolar disorder. Sleep Med. 2016 Jul;23:89-96. doi:
10.1016/j.sleep.2016.04.020. Epub 2016 Aug 11.

Wang SM., Han C., Lee SJ., Jun TY., Patkar AA., Masand PS., Pae CU. (2016) Second
Generation Antipsychotics in the Treatment of Major Depressive Disorder: An Update.
Chonnam Med J. 2016 Sep;52(3):159-72. doi: 10.4068/cm;j.2016.52.3.159. Epub 2016 Sep
23.

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

Vizsgalatunkba 5000, 18. életévét betsltstt, a SZTE AOK Pszichiatriai Klinik4janak
jardbeteg ellatdsdban gondozott személyt kivanunk bevonni. A nemek szdma €s aranya
nem meghatarozott.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-inak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi



tajékoztatas® (A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudoményos célt adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak ¢s az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6lé tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2016. november.02.

1. Kalman Janos
ezetd egyetemi tandr

kutatasvezetd
klinikai szakorvos

> A beavatkozdssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor(, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol €s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval térténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozoni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szold 1992, évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbitt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyeérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehet8ségeire is.

(4) A tajékoztatas — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adargyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténs
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdrna.



