A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaré vizsgilatok! szamzra?

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szetlemi javakat Magyarorszagon t8bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd 2002.
évi VI. torvény, €s az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi
kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikal bizottsagokt6l, hogy a kdzvéleményt
tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A kdzvélemény tdjékoztatasanak
célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvanossdga, a kutatisok alanyai alapveté emberi jogainak
biztositasa.

A 2007. I11. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kdzérdekii adatok, amelyeket barki
korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét is szem elétt
tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan téltsék ki ezt a tablazatot. A kdzvélemény és az alanyok
tisztességes, [ényegre t6r6 tajékoztatasit tartsa elsddleges szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai
jovahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden érdekl6dd szamara kizzé teheti az itt
megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiils, illetve a kutatis
érdekeit veszélyeztets adatot ne k6zsljon!

A téma megnevezése:

»Neuropszichologiai funkcidk vizsgilata szuicid krizisallapotban”
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A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmezdé neve, munkakére és beosztisa: Dr. Almos Péter Zoltan Ph.D., egyetemi
adjunktus, osztalyvezetd, SZTE AOK SZAKK Pszichiatriai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Kutatdcsoportunk célja a szuicid krizisallapot neuropszicholdgiai jellemz6inek jobb
megértése. A vizsgalat sordn az ongyilkossagi kisérlet elkdvetése alapjan az aldbbi személyek
keriilnek bevondsra: 6ngyilkossagot 72 6ran belill, dngyilkossagot legaldbb 3 honapja, valamint
dngyilkossdgot korabban meg nem kisérlé személyek. A résztvevdk ezen modon tdrténd
bevonasa lehetévé teszi, hogy megvizsgaljuk, mely funkcidk esetében lathatd nagyobb mértéki
funkcioromlas kdzvetleniil az 6ngyilkossag megkisériése utan.

Kutatdcsoportunk kordbbi (publikacié elétt all6) vizsgalata soran eltérd dontéshozatali
profilt figyelt meg o6ngyilkossdgot 72 dran beliil, illetve a multban megkisérlé depresszids
személyek esetében. A két csoport kozti kiilonbséget az magyardzhatja, hogy elébbi csoport egy
igen érzékeny allapotban volt a vizsgalat ideje alatt, esetilkkben az Snsértéshez vezetd besziikiilt
kognitiv dllapot jellemzdi még megfigyelhetdk voltak, teljesitményiik ennek lenyomata lehetett.
A dontéshozatali funkcié szerepét az Ongyilkossag kapcsin szamos kutatds hangstilyozta,
ugyanakkor mérését az onsértést kovetd allapotban kutatécsoportunk végezte el elséként.
Azonban szdmos tovabbi, dngyilkos viselkedésben fontos szerepet jatszé funkeid keriilt kordbban
azonositdsra — melyek miikodésérdl szuicid krizisallapotban nincs ismeretiink. Fontos lenne

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl szdlé 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szolo 1999, évi LXXVI.
torvény.



tovabbi, kifejezetten az Onsértést kovetd érzékeny allapotra jellemzd kognitiv deficiteket
azonositani, hisz ezen allapot vizsgalataval tudunk a leginkdbb kdovetkeztetni arra, mely
neuropszichologiai valtozdsok vezetnek az 6ngyilkossag megkisérléséhez.

Vizsgalatunk fokuszdba az intelligencia, munkamemodria, fluencia, tervezés ¢és
impulzivitds funkcidk keriiltek. Utébbi két funkcionak kifejezetten nagy szerepet tulajdonitanak
az Ongyilkosséagi kisérlet elkdvetése kapcsan. Hipotéziseink szerint az dngyilkossagot aktudlisan
megkisériék teljesitménye minden teszten alulmarad majd az Ongyilkossagot kordbban
megkisérlokétdl. Utdbbi csoport teljesitménye viszont varhatéan rosszabb lesz, mint az
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ongyilkossagot soha meg nem kisérl6ké.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsiagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Deisenhammer, E.A., Schmid, S.K., Kemmler, G., Moser, B., Delazer, M., 2018. Decision
making under risk and under ambiguity in depressed suicide attempters, depressed non-
attempters  and  healthy  controls. J.  Affect. Disord. 226, 261-266.
https://doi.org/10.1016/j.jad.2017.10.012
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brain: A review of neuropsychological and neuroimaging studies. World J. Biol.
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Keilp, J.G., Gorlyn, M., Russell, M., Oquendo, M.A., Burke, A.K., Harkavy-Friedman, J., Mann,
J.J., 2013. Neuropsychological function and suicidal behavior: attention control, memory
and executive dysfunction in suicide attempt. Psychol. Med. 43, 539-551.
https://doi.org/10.1017/S0033291712001419
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizdrasanak rendszere

A résztvevék bevonasa a SZTE AOK SZAKK Pszichiatriai Klinika munkatarsainak
segitségével torténik. A részvétel Onkéntes alapu, melyért cserébe koltségtérités nem jar. A
vizsgalat sordn 18 és 65 év kozdtti unipoldris major depresszidval diagnosztizalt személyek
bevondsara keriil sor. A vizsgilatban vald részvételre ongyilkossdgot 72 6ran  beliil,
ongyilkossagot legaldbb 3 honapja, valamint 8ngyilkossdgot soha meg nem kisérelt személyeket
egyarant felkériink. Komorbid pszichidtriai koérképek (mint demencia, szerhasznélati zavar,
kényszeres-régeszmés zavar, szkizofrénia spekirum zavarok) megléte kizaré kritériumnak
mindsiil. Ezeknek vizsgélata a MINI Nemzetkdzi Neuropszichiatriai Interji segitségével torténik.
Egyeéb kozponti idegrendszert érinté sériilésekkel vagy betegségekkel rendelkezd személyek
szintén nem keriilnek bevonésra. Ongyilkossagi kisérletnek a haldl szandékaval torténd
szandékos onsértd viselkedést tekintjiik.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgalat soran sszesen 90 {6 bevonasa tervezett a SZTE AOK SZAKK Pszichiatriai
Klinika unipoléris major depressziéval diagnosztizalt paciensei koziil. Koéziilitk 30 személyt az
ongyilkossagi kisérletet kovet 72 6ran belill vizsgalunk. Emellett megfigyeljik 30,
ongyilkossagot legalabb 3 hoénapja megkisérelt, valamint 30, 6ngyilkossigot soha meg nem
kisérelt személy teljesitményét is.

5. A kutatis modszerei

A résztvevlk vizsgélatba torténd bevondsa a klinika munkatarsainak segitségével torténik.
Rovid tdjékoztatdst kovetden dontenek széban részvételi szandékukrél — beleegyezésiik esetén
pedig a nekik legmegfelelébb vizsgalati id6pont keriil egyeztetésre. Az adatok felvételét részletes
tajékoztatds és az tdjékoztaté valamint beleegyez8 nyilatkozatok kitoltése eldzi meg. Ezutin
kovetkezik a tesztfelvétel, mely alapvetéen egy egyszeri alkalmat jelent — de a résztvevsk
visszajelzései szerint a vizsgalat két részletben is lefolytathatd.

A vizsgalat sordn hasznalni kivant mér8eszkdzok ismertetése mellékletként csatoldsra
keriilt. A résztvevdk adatai kodszammal megjelslt adatlapon keriilnek rogzitésre. A vizsgalat
soran felvételre keriil a MINT Nemzetkdzi Neuropszichidtriai Interji (Sheehan et al., 1998), a
Beck Depresszié Index (Beck, 1961) és a Beck Reménytelenség Skala (1988). A
neuropszichologiai tesztek koziil a szamterjedelem, fluencia (RBANS tesztcsomagbél), NART-
felolvasas feladat (Nelson et al., 1991) és Raven-féle Progressziv Mitrixok tesztet (Raven, 1936;
csak minden mdsodik dbra a terhelés csdkkentése érdekében) a vizsgalatvezetd veszi fel. A
tervezést mér Tower of London teszt (Mueller, 2011) és az impulzivitist méré Stop Signal Task
(Logan, 1984) szamitégépen keriil megoldasra a vizsgalatvezetd segitségével. A teljes vizsgilat
igy Osszesen | ordt vesz igénybe. Az dngyilkossdgot legaldbb 3 hénapja, valamint soha meg nem
kisérlé személyeket még az lowa Szerencsejaték Teszt két verzidjanak (Bechara et al., 1994,
2000) kitdltésére is megkérjiik, mely plusz 20 percnyi idét jelent.

Bechara, A., Damasio, A.R., Damasio, H., Anderson, S.W., 1994, Insensitivity to future
consequences following damage to human prefrontal cortex. Cognition 50, 7—15.
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patients with ventromedial prefrontal cortex lesions. Brain 123, 2189-2202.

Beck A.T. (1988). "Beck Hopelessness Scale." The Psychological Corporation.

Beck AT, Ward CH, Mendelson M, Mock J, Erbaugh J., 1961. An inventory for measuring
depression. Arch. Gen. Psychiatry. 4(6), 561-71. v

Logan GD, Cowan WB. 1984. On the ability to inhibit thought and action—a theory of an act of
control. Psychol Rev, 91, 295-327

Mueller, S. T. 2011. The PEBL Tower of London Test. Computer software retrieved from:
http://pebl.sf.net



Nelson, Hazel E. & Willison, Jonathan (1991). The National Adult Reading Test (NART).
Windsor: NFER-Nelson.
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Baker, R., Dunbar, G.C., 1998. The Mini-International Neuropsychiatric Interview
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for DSM-IV and ICD-10. J. Clin. Psychiatry 59, 22-33.

6. A kedvezitlen események és a silyos nemkivanatos események lehetGsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A vizsgélat természetébdl adddéan nem vérhatd stlyos nemkivanatos esemény. Tekintettel
azonban arra, hogy a résztvevok valamennyien igen érzékeny allapotban keriilnek beleegyezésiik
esetén a vizsgdlati helyzetbe, allapotukat fokozott figyelemmel kiséri a vizsgalatot lefolytatd
személy. A vizsgdlati helyzetbdl barmikor kiléphetnek a résztvevék vagy barmikor kérhetik a
vizsgélat felfiiggesztését és késobbi idépontban vald folytatasat. Minderrdl a vizsgélat el6tt
tajékoztatast kapnak.

7. A résztvevOk személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos intézkedések
(az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

A résztvevok dltal megadott adatokat személyi azonositasra nem alkalmas kodszdmmal
jeldlt adatlapon rogzitjiik. Az utdlagos visszakovetést lehetévé tevé kéd-név péarositasokat az
adatlapoktol kiilon helyen taroljuk. A személyes adataikat tartalmazd beleegyezd és tajékoztatd
nyilatkozatok megérzésére szintén nagy figyelmet fektetiink. A kutatas soran kapott adatokat
csak a kutatasban kézremiik6ddk ismerhetik meg.

8. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak mddszere

A szamitdsokat SPSS statisztikai programmal végezziik majd. Varhatéan Chi-négyzet
proba, fiiggetlen mintas t-préba, Pearson-féle korrelacidelemzés és ismételt méréses ANOVA
hasznalata hasznalatara lesz sziikség.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas érdekeit
veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem,
hogy jovahagyas utin az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kdzzé teheti.

Szeged, 2018. 02. 05.
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