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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok? szamara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6é Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteto
2002. évi VI, térvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korldtozds nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsit tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatédsi terv szakmai-etikai jévahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6édd szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A neurolégiai megbetegedések pszicholégiai tényezdinek vizsgalata

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezé neve, munkakére és beosztasa: Dr. Zadori Dénes, orvos, egyetemi docens

T A 23/2002. (V. 9.) szam® EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam( EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

4 A talslmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIII torvény, a szerzbi jogrol szol6 1999. évi
LXXVL torvény.



1. A kutatas célja

Kisérletes ¢és kérdéives modszerekkel szeretnénk felmérni a neuroldgiai
betegségekben, kiilonds tekintettel a fokalis disztonidban szenvedd személyek neurolédgiai,
kognitiv és pszichés allapotat, eredményeiket Osszevetve egészséges személyekbdl 4llo
kontrollcsoporttal elvégzett vizsgalatok eredményeivel. Célunk, hogy a kutatasok soran nyert
eredményeket a gyakorlatba athelyezve a disztonidval és egyéb idegrendszeri eredeti
betegséggel diagnosztizalt betegeket segitsikk. Az szakirodalmi héattér arra enged
kovetkeztetni, hogy a betegellatas soran a tiinetekkel kapcsolatos érzelmi, motivacids és
kognitiv héattér feltirdsa hozzajarulhat a beteg szubjektiv  diszkomfortérzetének
csOkkentéséhez, eldsegitve ezaltal a beteg gydgyulasat. A kiemelt jelentGségli szomatikus
ellatdas mellett fontos a betegek pszicholdgiai tdmogatisa is, hiszen a testi tlinetekben
megnyilvanulé korképekhez sok esetben ‘térsulnak pszichés nehézségek, amelyek
befolyasolhatjak a beteg jollétét és a betegségérdl, gyogyulasarél alkotott elképzeléseit,
elvarasait. Ezek mélyebb megismerése 4ltal szeretnénk hozzajarulni a neuroldgiai
megbetegedések multidiszciplinaris megértéséhez, és a sokoldalll, tobbszempontu betegellatas

népszertsitéséhez.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A betegek haromhavonta jelennek meg a klinikin a botulinum toxin injekcid
felvételére. A kutatashoz sziikséges adatfelvételre ezen alkalmakkor keriil sor. A kutatas els6
szakaszaba 100 beteg és 100 egészséges személyt szeretnénk bevonni. A résztvevok egy
beleegyezd nyilatkozat elolvasésa és aldirdsa utan vehetnek részt a vizsgalatban. A beteg
életének €s betegségtorténetének jobb megértése érdekében a vizsgalat anamnézisfelvétellel
kezd6dik. A neuropszicholdogiai készségek felmérése érdekében sziirdtesztként a MoCA
tesztet alkalmazzuk. A kés6bbiekben a kognitiv készségek felmérésére a végrehajtod
funkcidkat, a memoriat, a figyelmet, és a téri-vizualis készségeket felméré feladatokat fogunk
alkalmazni. A kutatas @fff},?ffﬁ,_??akasza soran idegstimulatorral vizsgaljuk majd a kisérleti és
kontrollcsoport szenzorimotoros kééiéégeit. A vizsgilati személy két kézfejbe azonos
erdsségli, fajdalmat nem okoz6 elektromos impulzusok érkeznek, és az a feladata, hogy
eldontse, két kiilon impulzus, vagy egyidejli impulzusok érkeztek. Az impulzusok kézotti
idobeli eltérés a vizsgalat sordn egyre csokken, igy a résztvevd idGbeli megkiilonboztetd
észlelési képessége megallapithatd. A tanulmény részét képezi tekintet-, vagy szemkovetéses

vizsgélat is, valamint a nemzetkdzi gyakorlatban hasznalt allapotfelmérs skaldk klinikai



gyakorlatba tortén6 adaptalasa, lehet6ség szerinti validalassal kiegészitve.
A vizsgilat sordn nyert adatok statisztikai eljarassal vald elemzését kovetden

tapasztalatainkat és eredményeinket tudomanyos folydiratokban kozoljik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A kutatdémunka sordn az idegrendszeri eredetii betegségben szenvedd személyek
neuropszicholégiai funkcidit és pszichologiai éllapotat szeretnénk vizsgalni. A vizsgalni
kivant populécié a fokalis diszténidval diagnosztizalt személyek csoportja. A diszténia egy
neurolégiai tiinetegylittes, ami akaratlan izomdsszehtizodasokkal jar, melyek lehetnek
tartosak, illetve iddszakosan is megjelenhetnek. Az izomdosszehtizodasok kovetkeztében
abnormalis, ismétlédé mozdulatok vagy testhelyzetek figyelhetdk meg a betegeknél
(Albanese et al., 2013). Agyi képalkotd eljardsokkal dolgozd kutatdsok alapjan a diszténia
kialakulasanak kozponti idegrendszeri héttere a térzsducokban, a thalamusban és a kisagyban
megfigyelhetd koéros funkcionalis eltérésekben keresendd (Aita et al.,, 2022). Az érintett
testrészek szerint tobbek kozott elkiilonithetiink fokalis (egy testrészre jellemzd) vagy
generalizalt (egész testre jellemzd) disztoniat. A fokalis disztonidk elnevezése az érintett
testrészre utal: pl. cervicalis disztonia (fej és nyak), blepharospasmus (szem ¢€s szemhéj).
Fokalis disztonidval diagnosztizalt, botulinum toxin injekcids kezelésben részesiilé betegek
neurokognitiv és pszichologiai vizsgalatat kivanjuk elvégezni.

A disztdnids betegek neurokognitiv képességeit vizsgalo kutatdsok eredményei alapjan
a korkép egyértelmiien tarsulhat a neuropszicholdgiai funkcidk deficitjével. Ezen kutatdsok
alapjan az érintett domének kozé tartozik a memoria, a figyelem, a téri-vizudlis, illetve a
végrehajtd funkciok is, utdbbi a diszténids betegek esetében a legmeghatarozobb deficitet
mutatja (Aita et al., 2022; Balas et al., 2006; Lange et al., 2016). A kognitiv funkciok mellett a
szenzomotoros integracio készsége is sériilhet. Izom- és idegstimulatorral végzett kisérletek
alapjan feltételezhetd, hogy a disztonids betegek esetében az afferens proprioceptiv
informéacidk nem integralédnak megfelelGen, tehat a kiilonb6zé modalitasok altali észlelési és
érzékelési folyamatok sériiltek lehetnek (Briiggemann, 2021; Desrochers et al., 2019;
McClelland et al., 2021).

A neuropszichologiai funkciok mellett a diszténias betegek érzelmi €s mentélis
egészsége is érintett lehet. Lencer és munkatarsai (2009) kutatidsa alapjan a fokalis
disztonidval diagnosztizalt betegek esetében a kiillonb6z6 pszichiatriai rendellenességek és

személyiségzavarok élettartam prevalencidgja 70,9%. Egyéb kutatasok szerint a diszténias



betegek korében leggyakrabban eléforduld pszichiatriai rendellenességek a depresszid, a
szorongés, a hangulatzavar és az obszessziv-kompulziv zavar (Cavallaro et al., 2002; Fabbrini
et al., 2010; Giindel et al., 2001; Lee et al., 2020). Mindemellett a szerhasznalat és a fiiggéség
probléméja is felmeriilhet a betegek akar 11%-anal (Mahajan et al., 2018). A diszténia nem
motoros tiineteit vizsgald kutatdsok alapjdn-a betegeknél megfigyelheté a depressziv
megkiizdés, mint maladaptiv megkiizdési mo6d, ami a pszichiatriai koérképekkel valo
komorbiditas esélyét novelheti (Giindel et al., 2001). Ehhez egyéb pszichologiai folyamatok
tarsulhatnak, amelyek negativan befolyasolhatjdk a betegséggel valo megkiizdés
hatékonysagat és a betegség prognozisat.

Ezen folyamatok kozé tartozik a szomatoszenzoros amplifikacié (Barsky, et al., 1988)
és az abszorpci6 folyamata (Tellegen & Atkinson, 1974). A szomatoszenzoros amplifikéacié
klasszikus definicidja értelmében az amplifikald (tiineteit felerdsitd) beteg bizonyos testi
élményeit intenzivnek és rendkiviil zavarénak észleli. Szomatikus tiinetek esetén ez azt
jelenti, hogy egy adott személy kevésbé sulyos tiinetei pszicholégiai folyamatok altal
szubjektive felerds6dnek és ezen tiinetekkel kapcsolatban emelkedett tudatossaggal
rendelkezik. Betegség esetén mindez ahhoz vezethet, hogy a beteg nagyobb mértéki
szenvedésrél fog beszamolni, mivel tiineteinek észlelt sulyossiga magasabb szintli lesz.
Képalkotd eljarasok alapjan az amplifikacidés folyamatban a kovetkezd agyteriiletek
jatszhatnak fontos szerepet: prefrontalis cortex, anterior cingularis kéreg, insula, amygdala,
hippokampadlis formaci6 és a striatum (Perez et al., 2018).

A Tellegen és Atkinson (1974) altal ismertetett abszorpcié jelensége szintén fontos
tényez6 lehet a kiilonbozd szomatikus korképek esetében. Az abszorpcié egy olyan
személyiségvonds, amely altal a személy figyelmi kapacitdsat lekoti az élmény mentdlis
reprezentacidjanak kialakitdsara forditott energia. Ez a folyamat tobbek kozott a testi
élményekre is kiterjedhet. Magas szintli abszorpcié esetén a testi tudatossig szintje
novekedhet, ami feler6sitheti az interocepcid viszceroceptiv komponensét, tehat a vegetativ
idegrendszer fel6l érkezé informacid észlelését (Koteles et al., 2012). Szomatoszenzoros
amplifikacioval tarsulva ez a folyamat patologidssa véalhat. A testi élmények (tlinetek)
fokozott mértékil észlelése, tudatosulasa és a beteg altal vélt, egészségére gyakorolt fenyegetd
hatdsa novelheti a betegséggel kapcsolatos szorongas és stressz szintjét. Ha a tiinetfokuszu
figyelem hosszi id6n 4t fenndll, akkor a hibas tlinetreprezenticid beépiilhet a tudatba, és ez
lesz a dominans reprezentacid, amely meghatirozza a tiinettel kapcsolatos attribuciokat, -
illetve tovabbi, kronikus distresszt és szorongést okozhat a betegnek. Ez a szorongés ismét

fokozhatja a tiinet tudatosulasat, tovabb novelve ezzel a tiinetre forditott figyelem mértékét. A



korkoros folyamatban ezen kiviil olyan tovabbi tényez6k is szerepet jatszhatnak, mint példaul
a tiinetek téves attribiciéja, a negativ affektivitds, a rumindci6, a betegségmagatartas, a
katasztrofizalas és a személyiség (Brown, 2004). A kutatomunka sordn az emlitett
pszichologiai tényezéket kérdéives modszerrel fogjuk vizsgilni, és az eredményeket
osszevetjik a neurokognitiv teszteken, valamint a szenzorimotoros készségeket merd
vizsgalaton elért eredményekkel, illetve az egészséges személyekbodl all6 kontrollcsoport

eredményeivel.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora
A kutatas elsd szakaszaba 100 beteg és 100 egészséges személyt szeretnénk bevonni.

A betegtoborzas kritériumai:
o 18 év feletti, fokalis diszténidban szenvedd, botulinum toxin kezelésben részesilo,
cselekvoképes egyének (nemtél fiiggetlentil)
A kontrollcsoport toborzési kritériumai:
o 18 év feletti, egészséges, cselekviképes egyének (nemtdl fiiggetlentil)
Kizarasi kritériumok:
e 18 év alatti személyek
e Amennyiben a beteg/térvényes képviseldje a részletes tajékoztatast kdvetben a
vizsgalatba nem egyezik bele
e Amennyiben a beteg a szlirétesztként alkalmazott MoCA teszten kdzepes vagy sulyos
fok demenciara utalé pontszamot ér el
A mintagytijtés és a tervezett felvételek idétartama: folyamatosan.

A vizsgalat kezdetének tervezett idopontja: 2022. november

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tijékoztatas — kiillondsen statisztikai vagy tudomanyos céld adatkezelés

5 A beavatkozéssal nem jar6, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy arénytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szimt EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor(i, cselekv8képtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idoétartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki széméra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.



esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgydijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra
hozzéférhetd modon t6rténé nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A személyiségjogi és betegjogi adatokat az eléirasoknak megfeleléen mindvégig titkosan (név
nélkiil) kezeljiik. A vizsgélat idején a kutatashoz hasznalt adatlap a klinikai adatok mellett
csupan a beteg TAJ szdmat tartalmazza. Erre azért van sziikség, hogy a vizsgalat sordn a
betegdokumentacidhoz az vizsgalatban résztvevd személyek utélagosan hozza tudjanak férni.
A vizsgalat soran keletkezett adatokat kodokkal fogjuk ellatni. A titkositdsi kédot biztos
helyen, az adatoktol kiilén fogjuk tarolni. Az adatlapokhoz kizar6lag a vizsgalatban résztvevd
munkatarsak férnek hozza.

A vizsgélatban valé részvétel Onkéntes. A beteg a kés6bbiek folyaman barmikor

visszavonhatja hozzajarulasat, akkor adatlapjat toroljiik.
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