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A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szdmara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EaM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjikk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekt adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kzoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének Gsszefoglalasa

Szamos tanulmdny igazolja a kivitelezd miik6dések, ezen beliill a dontéshozatali
stratégidk, valamint a memodriafunkcidk deficitjét major pszichiatriai korképekben. A

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar¢ orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgélati 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
hatélyos szovege alapjan késziilt.

’ A talalméanyok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



memoriafolyamatok karosodéasa és a dontéshozatali hidnyossdgok kiemelt jelentdséggel
bimak a szocidlis funkciok, ezaltal a mindennapi életvitel szempontjabdl. Jelent6s
szereplik van a tiineti remisszid6 megélésében, tartés fennmaradasuk ugyanakkor
szignifikdnsan megneheziti a napi tevékenységek ellatasat és a tarsas mikodés. Ezen feliil
a funkcidk deficitje hozzajarulhat a maladaptiv viselkedésformaék, igy példaul a rendszeres
alkoholfogyasztas kialakuldsdhoz, fenntartdsahoz, valamint a kifejezetten magas relapszus
ratdhoz. A memoriafunkciok és a dontéshozatali stratégiak feltérképezésének egy
merdben 1, a hagyomanyos moddszerekt6l eltér6 modja a szemmozgasok kovetése és
rogzitése. Az ehhez tarsitott elektroenkefalografias (EEG) vizsgalat informacidt nyujthat a
hattérben zajlo agyi folyamatok jelentdségérél, a résztvevd agyi strukturak szerepérél és
miuikédésérol.

Kutatdsunk célja az asszociativ memoria, illetve az érzelmek €s a jutalmazasi-biintetési
visszacsatolds alapjan hozott dontések kolcsonhatdsanak vizsgalata szkizofrénidval,
major depresszidval, illetve alkoholdependencaval diagnosztizalt betegek korében.
Tervezzilk a paciensek utdnkovetéses vizsgalatat 4 héttel az elsd mérést kovetden.
Célunk az asszociativ, relacidtanulason alapulé emlékezeti funkciok kdrosodédsanak és a
jutalomtanulds érintettségének kovetkeztében kialakulé dontéshozatali deficit pontos
meghatarozasa. Ezek mértékét a szemmozgasok mintdzata gyors, kozvetlen és objektiv
modon tiikrdzi, hiszen nem igényli az altalaban alkalmazott motoros vagy verbalis
vélaszadast. Célunk az érzelmek valamint a jutalmazas vagy biintetés memoriara
gyakorolt hatasanak feltérképezése. Feltételezéseink alapjan az egyes korképekben
kimutathat6 lesz az asszociativ memoéria kiilonbozé mértékii érintettsége szemmozgasok
segitségével. Az érzelmeket tiikr6z6 arckifejezések, valamint a tarsuld virtualis pénzbeli
nyeremény vagy veszteség emellett a memoria karosodast kompenzald
mechanizmusokrél is felvilagositast adhat. Alkoholdependenciara, a
szenvedélybetegségek jellegzetes képviseldjére, jellemzé lehet a jutalomra adott fokozott
vélaszkészség. A jutalomtanulds érintettségének kovetkeztében kialakuld déntéshozatali
deficit ugyanakkor kifejezett jelentdséggel birhat az absztinencia fenntartidsban a kezelés
korai idszakdban A vizsgalat megismétlése az utankovetéses szakaszban a klinikai
tiinetek valtozasaval valo sszefiiggést vizsgalja. Az asszociativ meméria, az érzelmek és
jutalmazasi kontingencidk kolcsénhatasa emellett informaciot nytjtjat a klinikai tiinetek
valtozasanak varhaté mértékérol vagy akar a remisszids tendenciardl.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A résztvevok a SZTE Pszichiatriai Klinika jar6- és fekvébeteg ellaté rendszeréb6l major
depresszi6, szkizofrénia vagy alkoholdependencia klinikai diagno6zisaval gondozott
paciensek kertilnek toborzasra, Szeged és kdrnyéke teriiletérol.

Kontrollszemélyek esetében anamnesztikusan ismert pszichiatriai diagnoézis kizarasi
indokot képez.

Kizards kritériumai: silyos fejsériilés az anamnézisben, ismert sulyos neuroldgiai
megbetegedés az anamézisben.

Gondnoksag alatt 4ll6 paciensek bevonasa csak a gondnok aléirdssal igazolt
beleegyezésével lehetséges, 2 tanti jelenlétében.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (Gsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A bevonni kivant személyek szama és kore: 25 major depresszidval diagnosztizalt, az
SZTE Pszichiatriai Klinika kezelése alatt allo jaro- vagy fekvObeteg, k6zel azonos nemek
szerinti megoszlasban, 18-65 éves életkor kozott.

25 szkizofréniaval diagnosztizalt, az SZTE Pszichiatriai Klinika kezelése alatt 4llo jaro-
vagy fekvobeteg, kozel azonos nemek szerinti megoszlasban, 18-65 éves életkor koz6tt.
Amennyiben a paciens gondnoksag alatt all, a vizsgédlatban valo részvétel csak a gondnok,
2 tant jelenlétében, alairassal igazolt tajékozott beleegyezésével lehetséges.

25 alkoholdependenciaval diagnosztizalt, az SZTE Pszichiatriai Klinika kezelése alatt allo
jaré- vagy fekvobeteg, kézel azonos nemek szerinti megoszlisban, 18-65 éves életkor
kozott.

25 pszichiétriai diagnézissal nem rendelkezé kontrollszemély kdzel azonos nemek szerinti
megoszlasban, 18-65 éves életkor kozott.

5. A kutatas mddszerei

Elsé vizsgélat idopontja a paciensek esetében a korhazi felvétel kezdeti iddszakaban,
alkoholdependencia esetében detoxikaciét, valamint az akut tiinetek rendezését kovetden
torténik.

Klinikai vizsgélat: Depresszios tiinetek, pszichotikus tiinetek és alkoholfogyasztassal
kapcsolatos valtozok feltérképezése.

Déntéshozatal vizsgalata €s szemmozgésok rogzitése: A szemmozgasok kvetése és elemzése
egy dontéshozatali feladat soran a memoriafunkciok, a figyelem, reaktivitds és jutalomtanulés
mérésének a hagyomanyostol eltér6 mddszere.

EEG vizsgalat: A kérgi valaszreakciok a jutalom-fiiggd dontéshozatal soran esemény kivaltott
potenciadlok (event-related potential, ERP) forméjaban rogzithet6k. Elsésorban érzelmi
reakciokhoz kapcsolodd kérgi valaszok megjelenése valdsziniisithetd, a jutalomtanulas
folyamatdnak fliggvényében, a paciensek és az egészséges kontrollszemélyek korében
egyarant.

Utankovetés: A fenti vizsgalati eljarasok megismétlése 4 hetes iddintervallumot kévetden.




A vizsgalat soran alkalmazott klinikai tiinetbecsl6 skaldk és kérd6ivek: DSM-IV-TR szerint
SCID-I a klinikai diagnozis biztos megerdsitése céljabol, 17-elemes Hamilton Depresszios
Tiinetbecslé Skéla (HDRS), Mania Tiinetbecsl6 Skéala (MRS), Pozitiv és Negativ Tiinetbecsld
Skala (PANSS) szkizofrén péaciensek esetében, Addikcié Sulyossdgi Index (ASI)
alkoholdependens paciensek esetében, premorbid IQ becslése: National Adult Reading Test
(NART) magyar adaptacio.

6. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A kutatasban valé részvétel soran diagnosztikus és klinikai tiinetbecsld skaldk keriilnek
felvételre ¢és kitoltésre. Ezek tartalmaznak olyan kérdéseket, melyek személyes
vonatkozasuak és a résztvevo hangulatara, lelki allapotdra, gondolataira iranyulnak, melyek
koziil a résztvevo némelyiket kellemetlennek érezheti.

A szemmozgas kovetése €s rogzitése soran a résztvevo alla €s homloka keriil pozicionalasra,
nem torténik rogzités, ugyanakkor arra kérjiik a résztvevd személyt, hogy a vizsgalat ideje
alatt, mely egy 20-30 perces iddszak, fejét lehetdség szerint ne mozgassa. A vizsgalat egyes
szakaszai kozott pihenésre, mozgasra lehetéséget biztositunk.

Az EEG vizsgalat szamos elektroda alkalmazasaval torténik az agy elektromos
hullamtevékenységeinek rogzitése, melyek a hajas fejbérre Kkeriilnek elhelyezésre
tobbségében egy sapka segitségével. Az EEG semmilyen fijdalommal nem jir. Az
elektrédak viselése enyhén kellemetlen lehet, ezek azonban csak az agy elektromos jeleit
rogzitik, maguk semmiféle elektromos impulzust nem bocsatanak Kki.

Barmely fenti esetben, vagy barmely, a kutatas soran fellép6, elére nem lathaté nem kivanatos
esemény esetében, kérjlik a vizsgalat résztvevdjét ennek azonnali jelzésére, illetve
természeresen barmikor visszautasithatja a valaszadast, vagy akar a vizsgalatban val6 tovabbi
részvételt. A vizsgalat vezetdje barmilyen, a kutatassal kapcsolatban allé kérdésben szivesen
all a résztvevd rendelkezésére.

A résztvevd szdmara a kutatassal 6sszefiiggd kar bekovetkezése esetén nyujtando
kezelésre, kartéritésre és kartalanitasra a Szegedi Tudomanyegyetem altalanos
felelosségbiztositasa keretében keriilhet sor.

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

A vizsgilatban valé részvétel onkéntes. A vizsgilat soran az adatvédelmi torvényi
eldirasnak megfelelden jarunk el. Minden résztvevé egyéni azonositd kodot kap, minden a
vizsgalat sordn nyert informdcidja ehhez kapcsoltan Kkeriil rogzitésre. A tarsitott
személyazonosité adatok erre kijel6lt tarol6 rekeszekben elzdrasra Keriilnek. Az
eredmények Osszesitetten kertilnek feldolgozdsra, nem tartalmaznak semmilyen, a
személy azonositasara alkalmas informaciot. A vizsgalat eredményeinek tudoméanyos
folyoiratokban torténd kozlése kizardlag név és egyéb azonositd nélkiil térténik.



8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsianak modszere

A kutatds sordn nyert eredmények vizsgilati csoportonként egyiittesen keriilnek
feldolgozésra és statisztikai elemzésre, semmilyen, a személy azonositasara alkalmas
informaciét nem tartalmaznak. A vizsgalat eredményeinek tudoményos folyéiratokban
torténd kozlése kizardlag név és egyéb azonositd nélkiil térténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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