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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptett
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél sz0l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szadmara kozzé teheti az itt megadott kizérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdljon!

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

A transzkranialis agyi stimulacio hatasai a kognitiv kontroll funkciokra

A kérelem iktatasi szama: 4 7” ZO 4«5_5 ITE
A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Must Anita

egyetemi docens, oktato-kutatd

1 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jare vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

A taldlmdnyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol szo16 1999. évi

LXXVI. térvény.



1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalasa

Kutatasunk célja a transzkranidlis elektromos ingerléses médszerek (transzkranidlis
egyenaram ingerlés, transzkranidlis valtaram ingerlés) kognitiv kontroll funkcidkra

gyakorolt hatdsdnak vizsgalata kiilonb6z6 elektroda elrendezések alkalmazésaval.

A frontélis kéreg stimulaldsa transzkranidlis egyendram ingerléssel szamos szakirodalmi
eredmény alapjan képes befolyasolni a kognitiv funkcidkat. Azonban az utobbi évtizedben
tobb olyan meta-elemzés latott napvilagot, amely megkérddjelezi a modszer
hatékonysagat a széles korben alkalmazott stimuldcids paraméterek mellett (egyszeri
ingerlés a dorsolateralis prefrontalis kéreg felett) (Jacobson et al., 2012; Horvath et al.,
2015). Mivel a transzkranidlis egyendram ingerlés alkalmazdsa a motoros kéreg felett
igéretes eredményeket hoz, ezért fokozottan megnédtt az igény az 1j, hatékonyabb

stimulacios paraméterek kidolgozaséra a kognitiv funkciok javitasara is.

Miller és munkatarsai (2015) kozépvonali ingerléssel megndvekedett théta-aktivaciot
talaltak a kognitiv kontroll funkciokban szerepet jatszo teriiletek (pl. anterior cinguléris
kéreg) felett. Tovabbi kutatisok hasonld, megndvekedett kognitiv kontrollrél szdmoltak
be egészséges és beteg populdcioban is a medialis-frontalis teriiletek célzasat kdvetden
(Reinhart et al., 2014, 2015). Ennek oka lehet, hogy a konfliktus-monitorozasi hipotézis
szerint a kognitiv kontrollban a medialis struktirak is szerepet jatszanak, elsésorban a
konfliktus detektélasaban, és kevésbé annak megoldéséban (Botvinick et al, 2004). Ennek
ellenére eddig elsésorban a dorsolaterdlis prefrontalis kéreg szerepelt stimulacios
célpontként. Vizsgalatunk egyik célja a transzkranidlis egyenaram ingerlés medialis
frontalis teriiletek feletti alkalmazasénak vizsgalata a kognitiv kontroll funkcidkra.
Mindennek kett6s célja van: egyrészt a klasszikus képalkoté eljarasok mellett a
transzkranialis agyi ingerlés ok-okozati Gsszefiiggések megallapitasara alkalmas az egyes
agyi terliletek miikodése és egyes kognitiv funkciok kozott. Ezaltal valaszt kaphatunk arra,
hogy a medialis frontélis teriiletek mennyiben jérulnak hozz4 a hatékony kognitiv kontroll
megvaldsitaséhoz a dorsolateralis prefrontalis teriiletekhez képest. Masrészt az eddig
alkalmazott paramétereknél hatékonyabb beallitdsok tesztelése eldsegitheti a modszer

betegellatasban valo alkalmazasanak hatékonysagat.

A transzkranidlis elektromos ingerlések koziil az egyendram ingerlés a legszélesebb

korben alkalmazott. Azonban az utobbi néhany évben a transzkranialis valtoaram ingerlés



is a kognitiv funkcidkra iranyuld kutatdsok homlokterébe keriilt. A kognitiv kontroll
funkcidkkal szoros Osszefiiggésben allnak a theta hullam tevékenységek, melyek
elsdsorban a medialis frontalis kérgi teriiletek folott figyelhetok meg. Olyan esetekben,
amikor két inger, vagy egy inger és a hozzarendelt valasz kozt konfliktus 1ép fel, a theta

hulldimok amplitidoja megnd, melyet a konfliktus kezelésével hoztak dsszefliggésbe (Li et

al., 2014).

A transzkranialis valtéaram ingerlés hatasarol feltételezhetd, hogy képes frekvencia
specifikus moédon modulalni az agyi oszcillaciokat (Vossen et al., 2015). Amennyiben a
stimuldcidét kognitiv  kontroll funkcidkhoz tartozo intrinzik hullam tevékenység
frekvencidjan (vagyis theta frekvencian) alkalmazzuk, az hatassal lehet a konfliktus
kognitiv feldolgozasara. Korabbi eredmények utalnak arra, hogy a theta frekvenciaju
transzkranialis valtodram ingerlés elOsegiti a stimulus-valasz konfliktus feldolgozasat (van
Driel et al., 2015). Azonban a stimulacié hatasat még nem vizsgaltak a két inger kozti
interferencia feldolgozasara, valamint olyan magasabb kontrollt igényld helyzetekben

sem, ahol mindkét tipust konfliktus jelen van.

Vizsgalataink eredményei hozzéjarulhatnak a transzkranialis elektromos stimulaciok
hatdsmechanizmusanak megértéséhez ¢és az optimalis ingerlési paraméterek
megallapitisahoz. Ezen tulmenden hozzijarulhatnak ahhoz, hogy a transzkranialis
elektromos stimulacids eljarasokat a jovOben sikerrel alkalmazzak betegpopuldcidkon is a
kognitiv funkcidk fejlesztésére (pl. neurodegenerativ, pszichiatriai korképek esetén). A
transzkranialis elektromos ingerlés egy kis méretli, hordozhat6, széles korben elérhetd
eszkoz. Hasznalata egyszerlien betanithaté ¢€s a stimuldcid konnyen és gyorsan
kivitelezheté. Ezaltal a jovoben egy igen hasznos eszkdzként szolgalhat kognitiv

rehabilitacios célokra.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizardasanak rendszere

A résztvevok kizérasra kerillnek, amennyiben barmilyen neuroldgiai vagy pszichiatriai

diagnozissal rendelkeznek a vizsgalat idejekor. A pszicholégia, pszichiatria, neurolégia



targybdl zarévizsgira kotelezett, de azt még nem teljesité hallgatok kizarasra
keriilnek. Szintén kizar6 ok implantatum, vagy egyéb ferromigneses anyag a

szervezetben, terhesség, illetve cselekvoképtelenség.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A 18-35 év kozotti egészséges alanyokat kivanunk bevonni a vizsgéalatban, kézel azonos
nemek szerinti megoszlasban. Az alanyokat hirdetések utjan kivanjuk a vizsgalatba
bevonni (plakat, internet). Célunk, hogy a vizsgélat soran Gsszesen 120 beteget személyt
vonjunk be (40-40-40 f6 a harom vizsgalatba). A résztvevék mindharom vizsgalatban is

részt vehetnek, azonban ett6l elallhatnak.

5. A kutatas modszerei

Transzkranialis egyendram ingerlés

A transzkranidlis egyenaram ingerlés soran két, NaCl-oldatba aztatott szivacsba helyezett
elektrodat helyeziink fel a fejre. A szivacsokat gumipanttal rogzitjik. Az ingerlés
elinditasat kovetéen 10-30 méasodpercet kovetden az ingerlés eléri a kivant intenzitast
(maximum 2 mA). Az ingerlés végén ugyan ennyi id6 alatt csokken le az aram er6ssége 0
mA-re. A stimuldcié maximum 20 percig tart. Legfeljebb 3 alkalommal részesiilnek a
résztvevok stimulacidban. Amennyiben tobb alkalommal végziink stimulaciot, ugy a két

stimulacioés tilés kozé minimum 48 Ora sziinetet iktatunk be.
Transzkranialis valtoaram ingerlés

A transzkranidlis valtéaram ingerlés felhelyezése a transzkranialis egyenaram ingerléssel
megegyezd modon torténik. A stimulacid azonban nem folyamatos intenzitasu, hanem
szinusz hullamokban oszcillal theta frekvencian 0 és 1 mA ko6zott. A stimulacid egy

alkalmas, legfeljebb 20 percig tart.
Elektroenkefalogrdfia

Az elektroenfekalografia (EEG) mérés soran maximum 32 elekr6dat helyeziink a skalpra

az agyi elektromos tevékenység rogzitésére, illetve kiilsé referencia elektrddakat €s kiilso



szemkdrnyeki elekirodakat a szemmozgasok kisziirésére. Az elektrodakat egy specialis
EEG-sapka segitségével rogzitjik. Az elektrddik ellenallasanak csékkentése érdekében
vizbazisi EEG gélt alkalmazunk az elektrodak alatt. A mérés legfeljebb 20 percig tart,
amely alatt neuropszicholégiai feladatot teljesitenek a résztvevék. Az EEG-felvételekbél

eseménnyel kivaltott potencialokat, illetve id6-frekvencia informacidkat nyeriink ki.
Neuropszichologiai tesztek

Vizsgalatunkban tigynevezett flanker alapu szamitogépes teszteket alkalmazunk, melyek
az E-Prime 2.0 verzidjaban keriilnek bemutatasra. A feladatok soran révid bemutatasi
id6vel (~250 ms) ingerek jelennek meg, melyekre a résztvevéknek gombnyoméssal kell
reagalniuk a megadott instrukciok szerint. A feladat utasitdsait a képerny6én olvashaté

formaban, valamint verbalisan is ismertetjiik.

A vizsgalatok sordn kérdéivesen felmérjiik a résztvevdk adatfelvétel pillanatidban mérhetd
€bersegét, szerhaszndlati szokésait. A tovabbi alkalmazott skaldk és kérdéivek:
Edinburgh Kezességi Teszt, Pozitiv és Negativ Affektivitss Skala (PANAS), Révid
Faradtsagi Kérdéiv (Brief Fatigue Inventory).

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A transzkraniglis egyendram stimulacié alkalmazasa kdzben bizonyos esetekben enyhe
csip6, viszketd érzés tapasztalhaté az elektrodék alatt. Ez a valtéaram ingerlés esetében
kevésbé jellemzd. A mellékhatdsok kikiiszobolésére a résztvevok elbzetes kérddivet
toltenek ki, hogy a lehetséges kontraindikaciokat, rizikéfaktorokat kisziirjiik (melléklet).
Emellett az ingerlést kovetden kikérdezziik a résztvevéket a tapasztalt mellékhatasokrol.
Nem kivant mellekhatas fellépése esetén a vizsgalat kovetkezmények nélkiil befejezhetd,
amelyrdl az alanyok el8zetes szobeli és irdsbeli t4jékoztatast kapnak. A vizsgalat sordn
minden esetben jelen lesz orvosi diplomaval rendelkezé személy, hogy sziikséges

orvosi segitség esetén azt azonnal nyajthassa.

Az EEG semmilyen fajdalommal nem jar. Az elektroddk viselése enyhén kellemetlen
lehet, ezek azonban csak az agy elektromos jeleit rogzitik, maguk semmiféle elektromos

impulzust nem bocséatanak ki.



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

A vizsgalatban valo részvétel dnkéntes €s barmikor, barmely negativ kdvetkezmény nélkiil
megszakithatd. A vizsgalat soran az adatvédelmi toérvényi eldirdsnak megfelelden jarunk
el. Minden résztvevd egyéni azonosito kodot kap, a vizsgalat soran nyert minden
informacié ehhez kapcsoltan keriil rogzitésre. Az adatokat anonimizalva, kodszamokkal
ellatva fogjuk tarolni. Az elektronikus adatokat jelszd-védett szamitogépeken fogjuk
tarolni. A vizsgélattal kapcsolatos 9sszes papir alapti dokumentumot

Az adatok feldolgozasa Osszesitve torténik, egyéni szintll elemzést nem végziink. Az
tartalmaznak semmilyen, a személy azonositasara alkalmas informaciot. A vizsgalat
eredményeinek tudomanyos folyoiratokban torténd kozlése kizardlag név és egyéb

azonositd nélkiil tdrténik.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasdnak modszere

A kutatas soran nyert adatok vizsgalati csoportonként egylittesen keriilnek feldolgozasra
és statisztikai elemzésre, semmilyen, a személy azonositasara alkalmas informaciét nem
tartalmaznak. A vizsgéalat eredményeinek tudoményos folyoiratokban torténd kozlése

kizarélag név és egyéb azonositd nélkil térténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet0 adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.
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kérelmez0 neve és alairasa int€ézetvezetd neve és alairasa






