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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok' szimsra?

A Kkitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteto
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatésok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan téltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré téjékoztatésat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévihagyasa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden €rdekl6d8 szamédra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!
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SZTE AOK Pszichiatriai Klinika, 3. osztaly

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

? A talalményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrél szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhaté eredményének Gsszefoglalisa

A kutatas célja az explicit és implicit betegségbelatas, és az ezeket feltételezheten
medialo készségek feltdrasa. A betegségbelatas hidnya szkizofrénia-spektrum zavarok esetén
igen jellemzd, egyes becslések szerint a betegek 50-80%-a lehet érintett. Tekintve, hogy a
belatas hidnya a klinikai kezelés sikerességét megnehezité gondolkodéssal, azaz a klinikai
ellatas indokoltsaganak és kezelés sziikségességének tagadasival all Osszefiiggésben,
vizsgalata igen indokolt.

A betegségbelatds hidnydnak magyarazata tobb oldalrdl is megkdzelitheté. Az egyik
jelentds elmélet védekezd mechanizmusként tartja szdmon, ami arra utal, hogy a betegek
képesek megérteni allapotukat, 4m Onértékelésiik megtartdsa érdekében nem tudatos
folyamat eredményeképp elutasitjdk azt. Ebben az esetben lehetséges tehat, hogy implicit,
nem tudatos beldtdsuk van. Egy masik, gyakran hivatkozott megkozelités szerint azonban
egyes kognitiv készségek zavara (példdul a szelf-monitorozas és tudatossag szempontjabol
fontosnak tartott munkamemoria) jarul hozza a belatas hidnyahoz. Valosziniibb, hogy ebbél
adédoan 1implicit belatdsuk sincs, ezaltal a betegségbelatds hidnydnak két jelentSs
értelmezése egymdssal szembedllithaté. A kutatocsoport tudomésa szerint az implicit
betegségbelatast vizsgald kutatdsok szdma szkizofrénia-spektrum betegek esetében
korlatozott, a kognitiv készségekkel vald &sszevetése pedig tudomasunk szerint korabban
nem tortént meg. Mindezekbdl adoddan a paciensek vélaszaira épiild explicit és a Rovid
Implicit Asszocidciés Tesztb6l kdvetkezo implicit betegségbelatast, a kognitiv tudatossagot,
mentalizacidos készséges, munkamemoriat és verbalis fluencidt szeretnénk vizsgalni. Az
EEG vizsgélattal nyerheté informaciok pedig hozzajarulhatnak a betegségbelatds mogott
allo neurobiologiai folyamatok feltérképezéséhez.

A megfigyelések célja azonban kettds: a deficites betegségbelatast befolyasold
tényezok jobb megértése mellett tovabbi cél annak megallapitdsa, hogy az emlitett
készségek €s hiedelmek miként valtoznak (valtoznak-e) az akut pszichotikus 4allapotbol valo
javulds, rendez6dés hataséara. Ezt szolgélja az ismételt mérés.

Akut pszich6zisban rosszabb kognitiv teljesitmény, illetve az explicit és implicit
belatds hidnya feltételezett. Rendezddstt allapotban a javuld teljesitmény mellett explicit és
implicit belatds is jellemz6 lehet egyes betegeknél. Feltételeheté, hogy a jobb
betegségbelatashoz jobb kognitiv teljesitmény tarsul.

2. A kutatis tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatban val részvételre a SZTE AOK Pszichidtriai Klinika 3. Osztélyon
fekvé, szkizofrénia-spektrum zavarral diagnosztizalt pacienseit kérjiik fel. A részvétel
onkéntes beleegyezés alapjdn torténik. Valamely sulyos neurologiai és addiktoldgiai
korkép kizéaré kritériumnak minésiil. A vizsgélatban valé részvételért cserébe anyagi
ellenszolgaltatas nem jar.

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevik szima (9sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatds sordn maximum 50, 18 és 65 év kozotti személy keriil bevonasra. Az
adatfelvétel soran a n6k és férfiak aranya nem keriil kontrollalasra.

5. A kutatas mdédszerei

Az adatfelvételre az SZTE AOK Pszichiatriai Klinika II1. Osztalyan keriil sor, 2015.
februar vége és jinius kozott, within-subject elrendezéssel. A résztvevdk vizsgalatira
elészor akut pszichotikus 4llapotban, az osztalyra valo felvételtél szamitott hét napon beliil,
a vizsgdlat megértésére alkalmas 4llapotban; maésodszor a klinikai kezelés
kvetkezményeképp rendez6détt allapotban, az osztalyrél vald tdvozast megelézben keriil
sor. A tesztfelvételt a klinikai munka sordn egyébként is alkalmazott diagnosztikai interju
(Structured Clinical Interview for DSM Disorders) elézi meg, valamint a pozitiv és negativ
tiinetek vizsgalata (Positive and Negative Syndrome Scale) egésziti ki.

A kortlbeliil fé1 orat igénylé adatfelvétel minden esetben a résztvevd részletes
tajékoztatdsival kezddédik. Részvételi szandék esetén ezt a szociodemografiai adatok
feltarasa koveti. A vizsgalati személy a betegségbelatdsra vonatkozé Révid Implicit
Asszociaciés Tesztet, a munkamemoriat méré klasszikus szamterjedelem és halldsi
mondatterjedelem tesztet, valamint a fonemikus és szemantikus fluencia teszteket és
mentalizacié mérését szolgdlé feladatot oldja meg. A tesztfelvételt a Beck-féle Kognitiv
Tudatossag Skala kit6ltése zarja. Az EEG vizsgalatra kiilon alkalommal keriil sor.

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A kutatds sordn felmérés torténik, pszichés vagy testi beavatkozas nem, igy a sulyos
nemkivéanatos események lehet6sége minimalis.

Az esetleges kellemetlenségek egyfel6l eredhetnek a szamitogépes teszt és egyes
kérdések személyes vonatkozasabol, masfelél a kognitiv tesztek farasztd mivoltabdl. Ezek
mellett az EEG vizsgéalat sordn hasznalt elektrodak viselése kényelmetlen lehet, s szamolni



kell a paciens vizsgalattal kapcsolatos esetleges tévképzeteivel. A problémdakra az egyes
kérdésekre valé valaszadds elutasitisdnak; a vizsgalatban vald részvétel barmikori, végleges
megszakitidsanak vagy annak felfiiggesztésének (és kés6bbi idépontban valé befejezésének)
lehetésége, valamint a részletes tdjékoztatds jelenthet megoldast. A vizsgalatvezetd a
résztevok kérdéseinek pontos megvalaszoladsara és allapotanak folyamatos monitorozisara
nagy hangsulyt fektet.

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

A résztvevok a Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvdnossdgdrol
sz0l0 1992. évi LXIII. torvény 6. § szerinti tajékoztatast kapjak.

A vizsgalati személyek 4ltal szolgaltatott adatokat bizalmasan kezeljiik, a feldolgozas
sordn azokat személyi azonositisra nem alkalmas kodszdmhoz rendeljik. A kutatdsi
dokumentaci®é nem tartalmaz majd személyi azonositasra alkalmas adatokat, illetve az
eredmények nyilvdnossagra hozatalakor sem valnak majd azonosithatova a résztvevok.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisianak mdédszere

A vizsgalati személyek altal nyujtott adatok egyiittesen keriilnek elemzésre SPSS
program segitségével. Elérelathatoan Kolmogorov-Smirnov, paired-sample t-test,
independent sample t-test €s linear regression probéak alkalmazasara keriil sor.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozés nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kézérdekti adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 20016. februar 04.




