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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgzilatok2 szdméra’

A Kkit5ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korldtozas nélkiil hozzaférhetdové kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi‘javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1épteté
2002. évi VI tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsinak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa. ‘

A 2007. HI. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.)-EaM rendelettel médesitott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalathaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatéasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatésat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szédmdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgélati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztett adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Az alkoholhasznélati zavar kimeneti valtozéinak szisztemaﬁkus vizsgalata
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Pszichiatriai Klinika

1A 23/2002. (V. 9.) szdma EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvénos adatok, - amelyeket az etikai bizottsdig a honlapjén koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltaiménak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jard kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont al4 nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmar6l sz616 1995, évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szl 1999, évi
LXXVI. torvény.
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1. A kutatas eélja

Az Egészségiligyi Vilagszervezet (WHO) 2016-ban kozzé tett jelentése alapjan
elmondhatd, hogy alkohol hasznalati zavar (AHZ) olyan népegészségiigyi problémat
jelent vilagszerte, melynek korszerli kezelése elengedhetetlen. Hazénkban az eurdpai
atlagot meghalad6 az AHZ-val diagnosztizalt paciensek aranya (~10%).

Az AHZ egyik legjelent6sebb kovetkezménye az alkohol okozta megvonasi szindroma
(AMSZ), mely az AHZ-val diagnosztizalt paciensek felénél az alkoholfogyasztis
csokkentésével vagy annak felhagyasdval alakul ki. Az AMSZ olyan Osszetett
neuropszichiatriai kérkép, melynek kezelése hazénkban els6sorban nem-szakspecifikus
osztalyos, masodsorban pszichiatriai / addiktolégiai fekvé -és jarobetegellatasi keretek
kozott zajlik. Az AMSZ egyrészr6l az AHZ stilyossaganak egyik legfontosabb jelzdje,
masrészr6l egy olyan stlyos klinikai allapot kialakuldsahoz vezethet, mint a delirium
tremens (DT), melynek mortalitisa megfelelé kezelés mellett is kozel 5%. Mindezek
alapjan elmondhatd, hogy az AMSZ korai felismerése, megfelelé nyomon kévetése és az
optimalis teripia megvélasztidsa kulcsfontossdgii. A hazai klinikai gyakorlatban a
megvonasi tlinetcsoport felismerése, monitorozasa és farmakdlis kezelése els6sorban a
megfigyelt pszichés allapot, a neurologiai és belgydgyaszati fizikélis vizsgélat, tovabbi a
vitalis paraméterek r6gzitése mentén torténik. A kiilf5ldi protokollokat és szakirodalmat
attekintve l4thatd, hogy az elmilt években szdmos 0j mérbeszkdz bevezetése tortént az
AMSZ tovabba az AHZ korszeriibb diagnosztikja és ellatdsa érdekében. A kiilonb6zd
tiinetbecsld skalak azaltal, hogy megfoghatéva teszik az AMSZ tiineteit, egyrészrol a
mindennapi betegellatast segitik, és a szakirodalmi adatok alapjan e skdlak hasznalata
mellett a DT kialakuldsa is csokken, mdasrészr6l lehetdséget teremt az AMSZ
szisztematikus vizsgalatara.

Az AHZ egyik maésik fontos Osszetevéje, mely elsGsorban a betegség hosszi tavi
kimenetét modulalja és az egyik legjelentésebb terapis célpont az AHZ kezelése soran az
a sovargés. A sOvargés egy olyan Osszetett pszichobiol6giai fenomén, melynek vizsgalata
kozelebb vezethet a megfelelé terdpia kivalasztdsdhoz. A sovargds csokkentésére hatd
gyogyszerek (pl. carbamazepin, oxcarbamazepin, gabapentin) és egyéb terapidk (virtualis
valésag, kognitiv viselkedés terdpia) hatdsossdganak vizsgélata elsésorban kiilonbozd
onkitoltd kérdéivekkel =zajlik. Hazdnkban jelenleg ilyen mérdeszkéz nem 4ll
rendelkezésre. Tekintettel arra, hogy a s6vargas rész Ssszetevoinek vizsgélata a jovében
kozelebb vezethet az AHZ részletes megismeréséhez, az egyénre szabott terapia
megvalasztasdhoz a sovargas felmérésére alkalmas kérd6ivek, skaldk hazai bevezetése
kulesfontossagy.

Osszefoglalva elmondhaté, hogy az AHZ két legjelentdsebb kimeneti valtozéinak (AMSZ
¢s sovargas) szisztematikus vizsgilata kozelebb vezethet minket az AHZ pszichés és
biologiai jellegzetességeinek pontosabb megismeréséhez. Mindezek a lapjan a jelen
vizsgalat alapvetd céljat ezen két valtozod Aatfogd vizsgédlata képezi a nemzetkdzi
szakirodalom, tovdbba a nemzetkozi protokollok (NIH, NICE) 4ltal javasolt tiinetbecsld
skalak és kérdbivek felvételével. A jelen vizsgélat az SzZTE SzAOK Kutatasi Alap Hetényi
Géza palyazat keretieb beliil valosul meg (Ando B — 2019 — HG).



2. A kutatis megszervezése és modszerei -

Az etikai engedély kézhezvételétsl, varhatéan 2022.06.01. és 2025.05.31. kozott a
Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gy6rgyi Albert Klinikai Kézpontjanak Pszichitriai
Klinik4jén kezelt jaro- és fekvobetegek egységein pszichidter szakorvos altal, a BNO
klasszifikacios rendszer alapjan alkohol okozta dependencidval (F1020) és alkohol okozta
megvonasi szindrémaval (F1030) diagnosztizalt pa01ensek (életkor: 18-75 év kozott)
korében végezziik vizsgalatunkat.

Az alkoholfogyasztasi szokasok, a megvonasi tiinetek feltarasa a klinikai betegellatéas
részét képezik, jelen vizsgalatunk sorén interjuk és megfigyelések alapjan, strukturltan
torténik ezek rogzitése. Ily médon a vizsgélati protokoll a beteg szamdra tobblet terhet
nem jelent. A vizsgalat megkezdése el6tt a beteg elolvassa az irdsos tajékoztatot és aldirja
az informalt beleegyezd nyilatkozatot. A vizsgélatban valé részvétel barmikor, onként
megszakithaté és az a beteg kezelését nem befolyasolja.

Fekvébetegek esetén a felvétel napjan felvételre keriilnek az aldbbr tiinet becsléskalak és
kérdoivek:

1) Alkoholhasznélati rendellenesseg azonositasi teszt [AUDIT] (Gerevich és mitsai.,
20006); [5 perc]

2) Alkoholfliggdség sulyossaga kérdéiv [AFSK] (Severity of Alcohol Dependence
Questionnaire; Stockwell és mtsai., 1983); [8 perc] - ‘
3) Alkoholmegvonas Sulyossagit El6rejelzé Skéala [ASES] (Prediction of Alcohol
Withdrawal Severity Scale; Maldonado ¢s mtsai., 2014); {4 perc]

4) Alkohol Megvonasi Skala [AMS] (Lazar és mtsai., 2019); [4 perc]

5) Richmond Agitaci6-Szedacié Skala [RASS] (Richmond Agitation-Sedation Scale;
Sessler és mtsai., 2002); [3 perc]

6) Klinikai Globalis Osszbenyomas — Stlyossag Skala [KGO-S] (Clinical Global
Impression — Severity Scale; Kay €s mtsai., 1990); [1 perc]

7) Klinikai Globalis Osszbenyomas — Javulas Skala [KGO-J] (Clinical Global Imression —
Improvment Seale; Spearing és mitsai., ¥997) [1 perc}

Ezt kovetden, a vizitek alkalmaval rogzitésre keriilnek az AMSZ stlyossdgat mérd
tiinetbecslé skalak (AMS, RASS, KGO-S, KGO-J). Az emisszié napjan felvételre kertil
tovabba a Alkohol Relapszus Kockéazati Skéala [ARKS] (Alcohol Relapse Risk Scale; Ogai
és mitsai., 2009) [10 perc]; Penn Alkohol S6vargas Skala [PASS] (Penn Alcohol Craving
Scale; Flannery ¢és mtsai., 1999) [10 perc]; Spielberger-féle Allapot- és Vonas Szorongas
Kérdoiv [STAIT] (Splelberger és mtsai., 1966) [10 perc].

Azon fekvibetegek esetén, akik az emissziét kovetd 3-6 hétben részt vesznek az €lsé
kontroll vizsgalaton, felvételre keriil ismételten az AMS, a PASS, az ARKS, a STAI és a
Multidimenzionalis. Alkohol So6vargds Skala [MASS] (Escala Multidimensional de
Craving de Alcohol: Serecigni és mtsai., 2006).

Jarébetegek esetén a vizsgélat toran felvételre keriil az” AUDIT, az AFSK, az AMS, a
PASS, az ARKS, a MASS ésa STAL

A tiinetbecsld skaldk és a kérdéivek eredményei kiegészitjikk a MedSol rendszerben tarolt,
betegellatasbol szarmazo kovetkezé adatokkal; mely a beteg szdméra plusz feladattal nem
jar: osztaly, ellatds tipusa (jarobeteg/fekvébeteg), diagnoézisok, gyodgyszeres terdpia,
korabbi kezelések (ha van), relevéns laboratoriumi paraméterek. A tlinet becsloskaldkat €s
a kérdoiveket tovabba a MedSol-bol gy(jtott adatokhoz tartozé adatlapokat (fekvo- €s
jarébeteg részére) 1d. a dokumentum végén, a mellékletek kozott.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szzima, illetve kire, neme, életkora

A vizsgalatba minden olyan I8 év feletti (évente kb. 50, a tobbvaltozés, paraméteres
elemzések elvégzéséhez sziikséges szamu) beteg bevondsat tervezziik, nemre vald
tekintet nélkiil, aki a kutatds ideje alatt az SZTE Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Ko6zpont
- Pszichiatriai Kliniké4jan jar6-, vagy fekvébetegellatasban részesiil; aki rendelkezik a BNO
alapjan, pszichidter szakorvos 4ltal felallitott diagnézissal (F1020; F1030); aki



cselekvOképesség korlatozottsdgaban nem érintett, nem alk gondnoksag alatt és a részletes
tdjékoztatast kovetden az informalt beleegyez6 nyilatkozatot dnként aldirta.

5. Retrospektiv, beavatkozadssal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tijckoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamdnak &s az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra

hozzaférbeté modon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatas
- lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

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

Szeged, 2021 . SN\ ho
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Dr. Lazar Bence Andras Ph.D. 4
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> A beavatkozéssal nem jar6, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamti EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekviképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatss az adatgylijtés

tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idGtartaménak és az adatok

megismerhetéségének mindenki szdméra hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
- az adatokat kérjitk kozOlni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szol6 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelez6. Kotelezd

adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendels jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférheté médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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