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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. tdérvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l széld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az 4altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatisi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tOré tajékoztatdsit tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléd6 szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kézoljon!

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

Elektrofizioldgiai, képalkotd, nem invaziv neuromoduldciés, neurokognitiv és
neurokémiai vizsgdalatok neuroldgiai és pszichidtriai kovképekben (fajdalommal jdaro
korképek, neurodegenerativ kérképek, major depresszio, szkizofiénia, alkohol és
pszichoakitv szer dependencia)

A kérelem iktatasi szama: /{65 QO( L}

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Must Anita
pszichiater szakorvos
egyetemi adjunktus

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

g.) beavatkozadssal jaré vizsgalat (interventional trial). fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerz0i jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. torvény.



1. A Kkutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének osszefoglalasa

Szdmos tanulmény igazolja a kognitlv miikddések deficitjét major neurologiai és
pszichiatriai kérképekben. Az észlelési és megismerési mitkodések karosoddsa és az ebbdl
szdrmaztathaté kivitelezd funkciok hidnyossagai kiemelt jelent6séggel birnak a szocidlis
folyamatok, ezaltal a mindennapi életvitel szempontjabol. Jelentds szerepiik van a tiineti
remisszié megélésében, tartds fennmaradasuk ugyanakkor szignifikinsan megneheziti a
napi tevékenységek ellatasat, a tarsas miikodés és nem utolsésorban befolyadsoljak a
klinikai kép valtozasait. A kognitiv funkciok feltérképezésének egy merSben 1j, a
hagyomanyos moédszerekt6l eltér§ modja a szemmozgasok kovetése és rdgzitése. Az
ehhez tarsitott képalkotd (magneses rezonancia, MR) és elektroenkefalografias (EEG)
vizsgalatok informdciét nytjthatnak a hattérben zajlé agyi folyamatok jelent8ségérdl, a
résztvevd agyi struktirak szerepérél és miikodésérél. Ezen felill egyediilalld médon
tarsitunk neuromodulatoros technikékat (transzkranidlis magneses stimuldcio, TMS és
fajdalomstimulacio) melyek nem csupan a betegségek vizsgalatdt, hanem reményeink
szerint a tiinetek kedvezd iranyu véltozasat is lehetévé teszik bizonyos korképekben (pl.
major depresszid, fajdalommal jaré korképek). A periférids vérvétel relativ csekély
beavatkozassal teszi lehetdvé a betegségek eziddig zOmében tisztdzatlan neurokémiai
hatterének részletesebb vizsgalatat.

Kutatiasunk tobb intézet szoros egyiittmiikodésén alapul. A klinikai gyakorlatban
napi szinten észleljiik a neurologiai és pszichiatriai kérképek szoros sszefonodasat,
a neuropszichologiai folyamatok jelent6ségét a terapiaban és a gyogyulasban.
Szakmailag megalapozott meggy6zédésiink, hogy a kérképek komplex megkézelitése
vihet kozelebb a betegségek megértéséhez, ezaltal a hatékonyabb kezelési modok
megalapozasahoz.

Tervezzilk a paciensek utinkovetéses vizsgalatat. Elsodleges célunk a figyelmi funkciok,
a dontéshozatali kontingenciak valamint az emlékezeti mikddések karosodasanak pontos
meghatarozasa. Ezek mértékét a szemmozgasok mintdzata gyors, kozvetlen és objektiv
modon tikroézi, hiszen nem igényli az altalaban alkalmazott motoros vagy verbalis
valaszadast. Ehhez tarsitjuk a részletes tiinetfelmérést és allapot objektivizalast evidencia
alapt megkozelitéssel. Feltételezéseink alapjan az egyes korképekben kimutathatd lesz az
kognitiv funkciok kiilonbézé mértékl é€rintettsége szemmozgasok segitségével. A nem
invaziv neuromoduldcids technikdk alkalmazasaval (egyenaram ingerlés, TMS)
fajdalommentesen befolyasolhatéak a neurokognitiv funkciokért felelés kozponti
idegrendszeri struktirak. Az alkalmazas helyének pontos meghatirozisdhoz egyéni
képalkotasra van szilkség. Emellett egyediilalld eszkozparkunk és infrastruktirank
lehetévé teszi a folyamatokért felelés funkciondlis agyi mikddések objektiv méréset
elektrofiziologiai modszerekkel (EEG). A pontosan, egyedi paraméterek alapjan végzett
neuromodulaci6 illetve elektrofizioldgia a karosodast kompenzalé mechanizmusokrol is
felvilagositast adhat. A fajdalommal jaré kronikus betegségek jelentésen besziikitik a
paciensek és kornyezetilk életterét és rontjak életmindségliket. Fajdalomstimulator
alkalmazasaval ellenérzott és objektiv modon nyerhetiink nélkiilozhetetlen adatokat és
ismereteket a hattérben zajlo folyamatokrdl, ugyanakkor megismerhetjiik a kifejezett
jelentéséggel bird kompenzatoros mechanizmusokat is.

A vizsgélatok megismétlése az utankovetéses szakaszban a klinikai tiinetek valtozasaval
valo Osszefiggést vizsgalja. Az egyes kognitiv funkcidk kolcsonhatdsa emellett
informaciot nyudjtjat a kézponti idegrendszeri strukturak egyiittmiikodésérdl, a klinikai
tinetek valtozasanak varhaté mértékérdl vagy akar a remisszios tendenciarol.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasdanak rendszere

A résztvevbk a SZTE Pszichiatriai Klinika és Neuroldgiai Klinika jard- és fekvébeteg
ellatd rendszerébdl fijdalommal jaré korképek, neurodegenerativ kérképek, major
depresszio, szkizofrénia, alkohol és pszichoakitv szer dependencia klinikai diagndzisaval
gondozott paciensek keriilnek toborzasra, Szeged és kornyéke teriiletérél.
Kontrollszemélyek esetében anamnesztikusan ismert pszichiatriai diagnézis kizarasi
indokot képez.

Kizaras kritériumai: silyos fejsériilés az anamnézisben, epilepszia paciensek,
pacemakerrel €16 paciensek, sulyos szomatikus kérkép az anamnézisben mely a részvételt
nem teszi lehetdve.

Gondnoksag alatt 4allo paciensek bevonasa csak a gondnok alairdssal igazolt
beleegyezésével lehetséges, 2 tanti jelenlétében.



4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A bevonni kivant személyek szadma és kore: 100 fijdalommal jaré korképpel,
neurodegenerativ korképpel, major depresszidval, szkizofrénidval, alkohol és/vagy
pszichoakitv szer dependencidval diagnosztizalt, az SZTE Neurologiai vagy az SZTE
Pszichiatriai Klinika kezelése alatt allé jaro- vagy fekvObeteg, kozel azonos nemek
szerinti megoszlasban, 18-65 éves életkor kozott.

Amennyiben a paciens gondnoksag alatt 4ll, a vizsgalatban valo részvétel csak a gondnok,
2 tanu jelenlétében, alairassal igazolt tdjékozott beleegyezésével lehetséges.

100 pszichidtriai diagnézissal nem rendelkezd kontrollszemély koézel azonos nemek
szerinti megoszlasban, 18-65 éves életkor kozott.

5. A kutatas modszerei

Elsé vizsgélat id6pontja a paciensek esetében a korhazi felvétel kezdeti iddszakaban torténik.

Klinikai vizsgalat: Tiinetek objektiv és részletes feltérképezése.

Szemmozgasok rogzitése: A szemmozgasok kovetése és elemzése neurokognitiv feledat soran
a memoriafunkciok, a figyelem, reaktivitas és a dontéshozatal mérésének a hagyomanyostol
eltéré modszere.

EEG vizsgalat: A kérgi valaszreakciok a jutalom-fligg6 dontéshozatal soran esemény kivaltott
potencidlok (event-related potential, ERP) formdajaban rogzitheték. Elsésorban érzelmi
reakciokhoz kapcsolodo —kérgi valaszok megjelenése valdszinlisithetd, a jutalomtanulds
folyamatanak fliggvényében, a paciensek és az egészséges kontrollszemélyek kérében
egyarant.

Egyenaram ingerlés: Az alanyok két egymast kovetd vizsgilati részben fognak résztvenni
egyendramingerlés kezelésben (verum és sham stimuldcid). A vizsgéalatok soran aktiv
ingerlésként csak anodalis ingerlést fogunk alkalmazni, mert elképzelésiink szerint a
plasztikus valtozdsokat az excitabilitis fokozasaval lehet pozitivan befolydsolni. Az ingerlés
soran standard, 7em* —es elektrodakkal fogunk ingerelni. Az elektrodak az érintett oldalhoz
képest contralaterdlis oldalon a motoros kéreg felé ill. az ellenoldali homlokra keriilnek
elhelyezésre. Az ingerlés 20 percig fog tartani, az ingererdsség 2 mA lesz. Sham stimulacid
esetén az ingerlés kezdetén az dramerdsséget 2mA-ig emeljiik, majd ezt kdvetden fokozatosan
csokkentjiik. Ezzel a modszerrel az alanyok nem fogjak tudni megkiilénbdztetni a valodi és a
sham stimulaciét. A programozhaté stimulatort a vizsgélatban résztvevd, de nem a vizsgalatot
végz0 kutaté fogja beallitani sham vagy valodi stimuldciora, igy a vizsgal6 is vak lesz a
stimulus jellegét tekintve. Az ingerlések maximum 10 egymast kdvetd napon fognak torténni.

Allatkisérletek és humén vizsglatok is meger0Ositették, hogy az agy egyendram ingerlése a
cortikdlis excitabilitds megvaltozasahoz vezet. Az anddalis ingerlés a neuronok tiizelési
frekvencidjat noveli, mig katodalis ingerlés csokkenti azt. Human vizsgilatok soran fény
dertilt 14, hogy a motoros kéregre alkalmazott egyendramingerlés megvaltoztatia a TMS
kivéltott motoros kivaltott valassz amplitidéjat, a vizuélis rendszerben pedig modulalni tudja
a korai vizudlis informdciéfeldolgozast: kontrasztérzékenység, vizualis kivaltott valasz.
Tovébbi vizsaglatok bebizonyitottak azt is, hogy a stimuldcidénak az ingerlés végét kdvetden
is mérhet6 hatasa van a kortikalis excitabilitasra. Ennek héatterében plasztikus véltozasokat
sejtiink. Ezeket a plasztikus véltozasokat sikerrel aknaztak ki a tanuldsi folyamatok
modulalasahoz, ill. neurolédgiai kérképek kezelésében és rehabilitacidjaban.



Jelenlegi tudasunk szerint az egyendram ingerlés biztonsagos. Az irodalmoban még a jelentds
szamu stimuldcidé sordn egyetlen stlyos mellékhatist sem emlitenek. A stimuldcid maga
fijdalmatlan, az alanyok a mnagy elektroddknak és a kovetkezményes alacsony
toltéssilirliségnek megfeleléen nem érzik a stimulaciét melyet tudoményos vizsgalatok is
bizonyitottak.

A fentiek ellenére tobb szempontot is mérlegelni kell az ingerlés biztonsagaval kapcsolatban.

Arrdl is vannak ma mar eredmények, hogy annak ellenére, hogy a stimuldcié hosszitavi
hatéast hoz létre, ezek a hatdsok nem kérosak. Nitsche és munkatarsainak 2004-es vizsgélata
alapjan a stimuldciot kovetden nem volt nyoma 6démanak, vér-agy-gat sériilésnek, vagy
barmi m4s strukturdlis alteraciénak az MR felvételeken. Hasonl6an a stimulaciot koveté EEG
vizsglat sem mutatott semi féle koros elvaltozast. Egy késébbi munkéjukban a serum neuron-
specifikus enolaz vizsgalatakor nem talaltak neuronkarosodasra utal6 valtozas.

Nincs arrdl sem adat, hogy a napi rendszerességgel adott stimuldcionak barmilyen kéros
hatésa lenne.

A vizsgélat keretein beliil MRI vizsgélatot fogunk végezni, hogy a stroke laesio pontos
méretét és a localizdciojat meghatarozzuk. Ertékeljiik a laesioval kapcsolatban 1évé agyi
struktiirakat €s az 6sszekotd fehérallomanyt is. Ennek megfeleléen nagyfelbontasu strukturalis
felvételeket (T1 sulyozott, FLAIR) felvételeket fogunk késziteni. Az MRI vizsgalatokat kb.
20 eve végezziik, mikdzben a statikus téreré fokozatosan nétt, és a gradiensek egyre
gyorsultak és térerejiik egyre nétt. A megfelelé biztonsagi elSirdasok betartasival az MR-el
kapcsolatos balesetek szama ebben a 20 évben minimalis volt. Az MR-vel kapcsolatban
harom fontos rizikéfaktort kell targyalni: a statikus és a gradiens és RF valtoz6 magneses tér
bioldgiai effektusa, zajartalom, biztonsagi eléirasok.

Az MRI biolégiai hatdsa. A klinikai rutinban az MRI vizsgalatokat 0.2 és 3T kozotti statikus
tererejii scannerekkel végzik. Ezen kiviil léteznek nagyobb 7-8T térerejli gépek. Ezeket a
scannereket a beteg szempontjabol non-szignifikins rizikonak tekintjilk. A nyolc Teslanal
nagyobb térerejii gépeket human vizsgalatokra csak kiilon engedéllyel lehet hasznalni. Az
MRI vizsgalatoknal hasznalt rovid vizsgalati id6k bioldgiai hatdsit tobb tanulmény is
vizsgalta: sejtndvekedés és morfoldgia, sejtreprodukcid és terratogenitds, DNS struktira és
génexpresszid, pre- és postnatal fejlédés, vér-agy gt permeabilitds, idegi excitabilitds,
kognitiv funkcidk, kardiovascularis dinamizmus, hematolégiai mutatok, hOmérséklet
reguldcio, cirkadidn ritmus, immunresponzibilitas tekintetében. A legtébb tanulmény nem
talalt szignifikdns karos hatasat a statikus magneses térnek. Néhany tanulmany leirt kdros
hatast bizonyos sejtekre és szervekre, de ezek a tanulmanyokat a késébbiekben nem sikeriilt
igazolni és nem valtak jol meghatarozott tudomanyos ténnyé. Jelenleg nem 4all
rendelkezésiinkre olyan tanulmany sem ami a statikus magneses tér kumulativ kéros hatisat
jelezné.

Egy masik emlitésre méltd komponens a valtozd mégneses tér, amit a gradiens-coilok hoznak
létre. Ezek a valtozd maégneses terek potencidlisan elektromos mezdket generalhatnak a
szervezetben, az idegekben és az izmokban. A hatds fligg a magneses mezd nagysagatél, a
valtoz4s gyorsasagatdl, a hullamformatdl, frekvencidjatol, a generalt elektromos 4ram
sejtekhez viszonyitott iranyatol. Megfelelé paraméterekkel csiklandozd érzés jelentkezhet a
vizsgélat sordn, a stimulacio 100-150%-ra emelésével akar fijdalom is felléphet. Extrém
magas stimulacioval a kardialis hatdsokra is gondolni kell. Szerencsére a jelenleg érvényben
levd biztonsagi eldirdsok, melyek a MR rendszerek épitésére vonatkoznak joval ezen szint
alatt tartjak a stimulacié nagysagat.

Az MR rendszerekben keletkezd zaj legfobb forrasa a gradiens-coil. A gradiens-coilokban
nagy erosségll elektromos aram folyik és annak az erdssége rapidan valtozik, ez er6s statikus



magneses térben pedig jelentés mechanikus er6t produkal. A zaj abbdl ered, hogy a gradiens
coilok a felfiiggesztésiikon razkodnak. A zaj hatdsa sokrétii lehet: koncentracié probléma,
hallasvesztés, mely potencidlisan tartés is lehet, idosekben és gyermekek esetében zavartsag,
anxietds. Az MR késziilékek gyartasi eldirdsai szerint a zajt 140dB csucszajszint alatt kell
tartani, de zajvédelemrdl gondoskodni kell 99dB felett. A zajvédelem egyszer(i és hatisos
modszere egyszerli egyszer hasznalatos fiildugok, melyek 10-30dB-el tudjak csdkkenteni a
zajszintet. A zajszinten kiviil a masik fontos faktor a zaj id6tartalma. Az MRI vizsgalatok
viszonylag rovid ideje nem jelent kiilondsebb problémat.

A radio-frekvencias hullamok szervezetre gyakorolt legfébb hatdsa a szovetek elektromos
ellenédllasa miatt a melegedés. A termoregulacios €s mas fizioldgias valtozasok az elnyelt
energiatol fiiggnek. A dozimetrids terminus mely leirja az RF sugarzdshoz kapcsolt
abszorbciot a specifikus abszorbcids rata (SAR). Vizsgalni az egész testre es6 atlagos vagy a
csucs SAR-t szokas. Tobb vizsgalat késziilt az MR vizsgalatokkal kapcsolatos hémérséklet
valtozasokra, melyek azt mutattak, hogy viszonylag nagy SAR esetén is (4W/kg) is minimalis
homérseklet emelkedés tapasztalhat (<0.6Co). Ez a hOmérséklet emelkedés még olyan
betegcsoportokban is ahol a hdregulacid csokkent (bétablokkoldk, amphetamin,
szedativumok, izomrelaxdnsok, idések, gyermekek) konnyedén toleralhatd. Még olyan extrém
parameéterek, mely kliniai vizsgéalatokban nem fordul el6 (>6W/kg) minimalis
hémeérsekletemelkedest tapasztaltak. Fontos kiemelni a statikus mdagneses tér szerepét. A
statikus térerd dupldjara névelésével a RF energia abszorbci6é a négyszeresére nd. A klinikai
alkalmazasok soran azonban még igy is minimalis a melegedés és béven a toleralhatd
tartomanyba esik.

Az egyik legfontosabb hatdsa és egyben a legnagyobb veszélye az MR
vizsgélatnak/kémyezetnek a mdagneses tér ferromagneses anyagokra gyakorolt mechanikus
hatasa. Ezek a ferromégneses anyagok lehetnek a beteg vagy a vizsgald hasznalati targyai, de
akar implantatumok, a szervezetbe egyéb tuton bekeriilt anyagok (16vedékek, fémforgacs,
tetovalas, permanens makeup stb.). Az implantatumok esetében hozzaférhetd adatbazis
alapjan az arra kiképzett vizsgdld hozhatja meg a dontést, hogy az MRI vizsgilat
szempontjabdl mekkora veszélyt jelent az adott anyag. A sériilések elkeriilése végett a
vizsgalati alanyoknak részletes kérd6ivet kell kitolteniiik, melyet szobeli kikérdezés kell hogy
kovessen, esetenként manudlis atvizsgalds. A vizsgald személyeknek rendszeres tréningen
kell résztvenniiik és a rendelkezésre allo iranyelveket be kell tartaniuk. Ezen modszerekkel a
vizsgalathoz kapcsolado sulyos sériilések elkeriilhetok.

A transzkranialis magneses ingerlés soran a fejre helyezett coilon keresztiil rovid ideig
elektromos aram fut at, mely valtoz6 magneses teret hoz létre. Ez a magneses tér atjut a
koponyan és az agyszovetben elektromos aramot hoz létre, mely befolyasolja a neuronok
aktivitasat. A foszfének kivaltasahoz suprathreshold stimulaciét alkalmazunk az occipitélis
teriilet kiilonb6zo részei felett. A generalt elektromos tér fiigg a coil tipusatdl, a stimulator
outputjatol, a coil pozicidjatdl. A beszerezhetd, és az altalunk is alkalmazott stimulator
maximalis magneses tere kb. 2T, mely igen rovid ideig all fenn (<Ims). Cirkularis coilok
esetében a magneses tér a coil pereme alatt, a 8-as alaki coilok esetében a kor-részek
interszekcidjaban a legnagyobb. A modellek alapjan, a mélységtdl fiiggden a stimulacio ereje
fokozatosan csdkken.

Biztonsagi szempontbdl a TMS vizsgalatokat egyes 0Onalld pulzusokra és repetitiv
stimuldciora osztjuk. A repetitiv TMS vizsgalatok koziil a magas frekvenciaji stimulacio
hordoz magaban potencialis veszélyt, legf6képpen epilepszids rosszullét rizikdjat fokozhatja.
Alacsony frekvenciaji és 06nallé pulzus ingerlésnek hasonlé rizikéjat nem ismerjiik.
Vizsgalatainkban 6nall6é pulzus TMS vizsgalatot fogunk végezni. Tobb tanulmany vizsgalta a
lehetséges koros hatasokat egészséges alanyokban, EEG-t, szérum kortizol, prolaktin szintet,



vernyomast, szivritmust, kognitiv és memoria funkcidkat, de kdros valtozasokat nem tudtak
kimutatni. Epilepszias betegeknél a TMS stimulécié rohamot tud kivaltani, és néhany olyan
betegségben ahol korosan emelkedett kérgi ingerlékenység van (stroke), szintén epilepszias
rosszullétet figyeltek meg roviddel az ingerlés utdn. Primer fejfajas betegségekben tobb
tanulmany hasznalt transzkranidlis magneses stimulaciot, de koros hatast egyik tanulmany
sem irt le.

Utankovetés: A fenti vizsgalati eljarasok megismétlése elére meghatarozott iddintervallumot
kovetben.

A vizsgalat soran alkalmazott klinikai tiinetbecsld skalak és kérdéivek: DSM-IV-TR szerint
SCID-I a klinikai diagnézis biztos megerdsitése céljabol, Neuroldgiai Tiinetfelmérés
Struktiralt Interji alapjan, 17-elemes Hamilton Depressziés Tiinetbecsld Skala (HDRS),
Miénia Tiinetbecslé Skala (MRS), Pozitiv és Negativ Tiinetbecsld Skala (PANSS) szkizofrén
paciensek esetében, Addikcid Sulyossdgi Index (ASI) alkoholdependens paciensek esetében,
premorbid IQ becslése: National Adult Reading Test NART) magyar adaptacid, Fajdalom és
Mozgasterjedelem Index.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetisége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A kutatasban valo részvétel soran diagnosztikus és klinikai tiinetbecsld skalak keriilnek
felvételre ¢€s kitdltésre. Ezek tartalmaznak olyan kérdéseket, melyek személyes
vonatkozasuiak és a résztvevé hangulatara, lelki allapotara, gondolataira irdanyulnak, melyek
koziil a résztvevd némelyiket kellemetlennek érezheti.

A szemmozgas kovetése €s rogzitése sordn a résztvevd alla és homloka keriil pozicionélasra,
nem torténik rogzités, ugyanakkor arra kérjiik a résztvevd személyt, hogy a vizsgalat ideje
alatt, mely egy maximum 30 perces id6szak, fejét lehet6ség szerint ne mozgassa. A vizsgalat
egyes szakaszai kozott pihenésre, mozgasra lehet6séget biztositunk.

Az EEG vizsgilat szdmos elektréda alkalmazéasaval torténik az agy -elektromos
hullAmtevékenységeinek rogzitése, melyek a hajas fejbérre Kkeriilnek elhelyezésre
tobbségében egy sapka segitségével. Az EEG semmilyen fajdalommal nem jar. Az
elektrodék viselése enyhén kellemetlen lehet, ezek azonban csak az agy elektromos jeleit
rogzitik, maguk semmiféle elektromos impulzust nem bocsatanak ki.

Mind a TMS mind a tDCS ingerlésnél potencialisan melegedést okozhat, ha a stimulalt
terlileten az elektromossagot vezetd, vagy magnesezheté targy van (implantitum, pace-
maker stb.)

Ezért a TMS és tDCS vizsgélat eldtt kérddivet toltetiink ki az alanyokkal (Isd. Melléklet),
hogy kizarjunk minden olyan kondiciét, mely fokozza a karos hatdsok rizikojat. Epilepszia
betegek a vizsgalatban nem vehetnek 1észt. A szervezetben 1év6 ferromégneses
implantatum/anyag kizdré ok a vizsgalatban. A vizsgalat el6tt az alanyoknak minden
ferromagneses anyagot (bankkartya, kulcs, telefon, pénz stb.) le kell venniiik / ki kell
vennilik a zsebiikbdl. A foszfén kiiszob6k meghatarozasa soran a maximalis ingerszamot 30-



ra korlatozzuk, ha 30 probalkozasbol nem sikeriil a kiiszoboket meghatarozni a vizsgalatot
nem folytatjuk tovabb. A zajartalom csokkentése céljabol az alanyok a TMS vizsgalat soran
is filldugét fognak hasznalni.

MR vizsgalataink soran részletes kérdoéivet (melléklet) fogunk hasznalni az MR zo6naba
(konzol szoba) vald belépés elétt. Az MR zdndba mar csak a ferromagneses eszkdzok
eltavolitasa utan léphet be az alany. Alanyok akiknek barmilyen implantatum van a testében
vagy terhes nem vehetnek részt a vizsgalatban (a klinikai vizsgalatokban ez nem abszolut
kontraindik4cio). A tetovaldsokra kiilon figyelmet fogunk forditani, amennyiben az a fej
régidjaban van az a vizsgalat kontraindikéacidjaként tekintjiik. Az MR terembe vald belépés
el6tt szoban ismét ellendrizzilk, hogy az alanyoknal nincs-e ferromagneses eszk6z. Mig az
alany az MR teremben tartdzkodik a terem ajtaja végig zarva kell hogy legyen. Az alanyok
egyszerhasznalatos fiilldugot fognak viselni a vizsgalat alatt, a zajartalom csokkentése végett.
A vizsgalatok soran a klinikai rutinban is alkalmazott szekvenciakat fogjuk alkalmazni. A
vizsgalat alatt az alany kezébe egy jelz6 gomb van, mely megnyomasdval a vizsgalatot
akdrmikor megszakithatja. A scanner-szobdba beépitett mikrofonon és hangszérdkon
keresztill torténhet a vizsgalat kozben a kommunikacio.

Az MR vizsgélatok esetenként egészséges alanyok esetében is fényt derithetnek koros

folyamatokra. Az ésetek jelentds észébeii ezek “az eredmények segithetnek a korabbi
diagndzisban és a kezelés korabbi megkezdésében. A MRI vizsgalatok eredményeit minden
alkalommal egy tapasztalt neuroradiologus is attekinti, és koros lelet esetében javaslatot tesz
a tovabbi diagnosztikai 1épésekre, mely a beteggel kdzos dontés alapjan torténik meg.

e

A fentiekhez hasonléan a TMS vizsgélat elott kérddivet toltetiink ki az alanyokkal, hogy
kizarjunk minden olyan kondiciét, mely fokozza a karos hatasok rizikéjat. Epilepszia
betegek a vizsgalatban nem vehetnek részt. A szervezetben 1év6 ferromdgneses
implantdtum/anyag kizard ok a vizsgalatban. A vizsgéalat el6tt az alanyoknak minden
ferroméagneses anyagot (bankkéartya, kulcs, telefon, pénz stb.) le kell venniiik / ki kell
venniiik a zsebiikbdl. A foszfén kiiszobok meghatarozasa soran a maximalis ingerszamot 30-
ra korlatozzuk, ha 30 prébalkozasbol nem sikeriil a kiiszoboket meghatarozni a vizsgalatot
nem folytatjuk tovabb. A zajartalom csokkentése céljabol az alanyok a TMS vizsgélat soran
is filldugot fognak hasznalni.

A TMS és MR vizsgélatok soran a fenti intézkedések szigorui betartdsa esetén reményeink
szerint nem fog torténni egészségkarosodas, amennyiben erre még is sor keriil akkor azt a
szakma szabalyainak megfelelden a vizsgalatban résztvevd orvosok annak kezelését rogton
elkezdik.

A cubitalis vénds vérvétel soran a beteg fekvé helyzetben van, igy az esetleges ortosthasisbol
ered6 collapsus elkeriilhetd. A dezinficiens hasznalata, a gumikesztyli és a zartrendszer(i
vakumesoves modszer a fert6zést megel6zi. A periférids vénabol torténd vérvétel a
resztvevd szamara kellemetlen lehet, a szuras valamint a til eltavolitisa enyhe fijdalommal
jarhat. Ennek minimalisra csokkentése érdekében kényelmes koriilményeket, megfeleld
folyadékpotlast és nyugodt kornyezetet biztositunk. A vérvételt erre jogosult, a vérvételi
technikdkban szakmailag maximalisan kompetens és gyakorlott egészségiigyi személyzet
tagja végzi, mérlegelés szerint az individudlisan alkalmazhatd lehet6 legkisebb Atmérdjd,
egyszer haszndlatos tlivel, gumikesztyliben. Mindemellett a szhras helyén el6fordulhat
lokalis bdrpir, enyhe duzzanat vagy fajdalom, melyek enyhiilése révid id6n beliil varhato.

N



Barmely fenti esetben, vagy barmely, a kutatas soran fellépd, elore nem lathato nem kivanatos
esemény esetében, kérjiik a vizsgalat résztvevdjét ennek azomnali jelzésére, illetve
természeresen barmikor visszautasithatja a valaszadast, vagy akar a vizsgéalatban vald tovabbi
részvételt. A vizsgalat vezetdje barmilyen, a kutatassal kapcsolatban all6 kérdésben szivesen

all a résztvevo rendelkezésére.

A résztvevd szamara a kutatassal Osszefliggd kar bekodvetkezése esetén nytlijtandod
kezelésre, Kkartéritésre és kartalanitdsrta a Szegedi Tudomaényegyetem altalanos
feleldsségbiztositasa keretében keriilhet sor.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. eévi LXIII. térvény alapjan)

A vizsgalatban vald részvétel Onkéntes. A vizsgalat soran az adatvédelmi torvényi
el6irasnak megfelelden jarunk el. Minden résztvevo egyéni azonosito kodot kap, minden a
vizsgalat sordn nyert informdacidja ehhez kapcsoltan keriil rogzitésre. A tarsitott
szemelyazonosito adatok erre kijelolt taroldé rekeszekben elzarasra keriilnek. Az
eredmények Osszesitetten keriilnek feldolgozasra, nem tartalmaznak semmilyen, a
személy azonositdsara alkalmas informacidét. A vizsgalat eredményeinek tudomanyos
folyodiratokban torténd kozlése kizardlag név és egyéb azonositd nélkiil torténik.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moédszere

A kutatds sordn nyert eredmények vizsgalati csoportonként egyiittesen Kkeriilnek
feldolgozasra és statisztikai elemzésre, semmilyen, a személy azonositasara alkalmas
informéciét nem tartalmaznak. A vizsgalat eredményeinek tudomanyos folyoiratokban
torténd kozlese kizarolag név és egyéb azonosito nélkiil torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszelyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 201\
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