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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgilatok' szdmara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove 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 kutatasok vegzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasénak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositisa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovéahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szémara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Vizuilis predikeiés folyamatok vizsgilata szkizofrénidban mozgisvezérlé eszkoz

segitségével

A Kkérelem iktatasi szama: D?/{ 8 / R01C-SATE

A kérelmezé neve, munkakére és beosztdsa:
Dr. Almos Péter Zoltan Ph.D. egyetemi adjunktus
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' A 23/2002. (V.9.) szamt EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsglati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

‘A taldlményok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A Kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének sszefoglalisa

Feltételezéseink szerint a szkizofrénidban eléforduld pozitiv tiinetek hatterében az
ingerek észlelésével Osszefliggh predikcids folyamatok zavara allhat. Egészséges
populdcioban ezen predikcios folyamatok teszik lehetévé, hogy a személyek sajat
magukat tekintsék mozgdsuk, gondolataik, tapasztalataik forrdsdnak. Ezzel szemben
koros idegrendszeri érintettség mellett (pl. szkizofrénidban) feltételezhetd, hogy e
predikcios folyamatok megvaltozott miikodésének kdszonhetden alakulhatnak ki téves
eszmék, illetve kiilénb6z6 modalitasti hallucinaciék, mivel idegrendszeri szinten nem
valnak el a kilvilagbol érkezd ingerek egyértelmiien a belsd térténésektsl. Jelen
kutatasban célunk elsdsorban a vizudlis predikciés folyamatok vizsgilata egy olyan
paradigmaban, amely a szkizofrén betegek sajat hétkdznapi cselekvéseikkel sszefliggd
kézmozdulataik vizudlis feldolgozasat minél pontosabban modellezi. Ennek érdekében
Oninditott mozgdshoz kotott és passzivan megfigyelt kézfej ingerek feldolgozasat
hasonlitjuk 0ssze egymassal. A feladatok soran a kézfejek feletti kontroll érzését és az
ingermegjelenést kivalto mozdulat dsszehangolasat a bemutatott ingerrel a Myo karpant
hasznélataval segitjiik el6. Hipotéziseink alapjén a paradigma segitségével bizonyithato,
hogy a betegek esetében a sajat maguk altal generdlt ingerek feldolgozasahoz kotott
latokérgi teriiletek felett mérheté agyi aktivitds nem tér el jelentGsen a kiilsé forrasbél
érkezd ingerek feldolgozasatol, mig egészséges kontrollszemélyeknél elkiiloniil a két
tipust ingerfeldolgozas az EEG eredmények alapjan. Vizsgalatunkkal jelentds elérelépést
tehetlink a szkizofrénidban megjelend pozitiv tiinetek jellegének feltarasaban

idegrendszeri szinten, s ezaltal elosegithetjiik innovativ terapias protokoll kialakitdsat.
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3. A résztvevik toborzasinak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere, a kutatisba
bevonni kivint résztvevék szima (9sszesen és kutatéhelyenként), neme, életkora

Betegek (N = 50)
Forrds: SZTE Pszichiatriai Klinika, Pszich6zis Ambulancia
Bevondsi kritériumok:

® Szkizofrénia spektrum zavar kérisme (DSM-5, SCID-I/II: F200-F209)



Eletkor: 18-65 év

A tarsadalomban reintegraltan él6 betegek, ambulans kezelés alatt allnak
Kompenzalt allapotban vannak: ennek meghatarozasira az Andreasen-féle
remisszié kritériumok (Andreasen és mtsai, 2005) altalunk médositott (belsd
hasznalatra kialakitott, még nem publikélt moédon: <4!) véltozata, mely szerint a
betegek a sajat szokdsos egyensulyi szintiikkén kompenzaltak, azaz PANSS: P1
(téveszme), G9 (szokatlan gondolattartalmak), P3 (hallucinaciok), P2
(konceptudlis dezorganizacid), G5 (modorossdg), N1 (hangulati sivarsag), N4
(tarsas visszahuiz6das), N6 (a spontaneitas hidnya): <4

Az alkalmazott pszichofarmakoterapia dozisa stabilan bedllitott (min. 1 hénapja)

Kizdrasi kritériumok:

Egyéb pszichotikus zavar (F21-24, 28-29)

Organikus mentalis zavarok (F00-F09)

Pszichoaktiv szerhasznalat zavar aktualis diagnozisa (F10-F19) (egy éven beliil)
Aktualis pszichoaktiv szer ablizus

Koponyasériilés az anamnézisben tartos eszméletvesztéssel

Az agyszerkezetet ismerten érintd barmilyen testi betegség

Barmilyen instabil betegségi allapot, ami érdemben befolyasolhatia a

neurokognitiv funkciokat

Egészséges kontroll személyek (N = 50)

Forrds: Kényelmi mintavétellel elért onkéntes személyek

Bevonasi kritériumok:

Mentalis egészség (MINI, SCID-II)

Kezelt mentélis betegség nem szerepel az anamnézisben

A Pszichiatriai csaladi anamnézisben vérrokonok kozoétt pszichoézis spektrum
betegség nem fordul el6 (F200-319)

Eletkor: 18-65 év

Kizardsi kritériumok:

Barmely (DSM-IV TR felfogasaban értett) Axis I vagy II mentélis zavar (MINI,
F0-F9) fenndallasa



e  Aktudlis pszichoaktiv szer abtizus

e Koponyasériilés az anamnézisben tartos eszméletvesztéssel

e Az agyszerkezetet ismerten érinté barmilyen testi betegség

e Béarmilyen instabil betegségi allapot, ami érdemben befolyasolhatja a

neurokognitiv funkcidkat

4. A kutatis moédszerei

A vizsgélat els6 fazisaban pszichologus vagy pszichidter szakember vizsgélja meg a betegek
tiineteit egy kb. 40 percet igényld interju segitségével, amelyhez a Pozitiv és Negativ
Szindréma Skalat hasznalja segitségiil. Tovabba felméri a résztvevd kezességét Edinburgh
Féltekei Dominancia Tesztet alkalmazva. Ennek soran a résztvevinek egyszer(i
cselekvésekkel kapcesolatban (pl. kanallal evés, olldval vagas stb.) meg kell neveznie, melyik
kezével szokta végezni altaldban az adott cselekvést. Ebben az tilésben ezen til a résztvevd
kezérdl egy fénykép késziil. A résztvevd a sajdt kezérdl késziilt képet fogja késGbb, a masodik
vizsgalati rész alkalmdval a feladat sordn, a szamitogép képernydjén latni. Végezetiil a
résztvevdk egy 5 perces rovid kérdoivet toltenek ki, amely a vizualis észlelésiik sajatossagaira
kérdez ra (Szenzoros Kapuzas Kérdoiv).

A vizsgalat mésodik fazisdban a résztvevd a sajat kézfeje mozgatasaval egy idében a
képernyén megjelend kézfejeket lat a képernydn, illetve id6énként ezzel egyszerii
feladatokat végez. Ezt az alkarra felhelyezett MYO karpant teszi lehetdvé, amely 8 EMG
(elektromiograf) szenzor segitségével Lképes feldolgozni az alkar izmainak
Osszehuzddasabol szarmazd elektromos potencialvaltozast, és ez alapjan pontosan
érzékelni a kar helyzetét és mozgasat, illetve valds iddben megjeleniteni ezt a szamitogép
képernyGjén. A vizsgéalat 6sszesen harom ilyen blokkot tartalmaz: egy aktiv, egy passziv
és egy motoros blokkot. Az aktiv blokk sordn a résztvevd a sajat keze mozgasaval
egyidében megjelend kézfejet lat a képernyd kdzepén. A passziv blokk soran a résztvevo
nem mozog, a képernyon toéle fliggetleniil megjelend kézfejeket lat a képerny6én. A
motoros blokk soran a résztvevl az aktiv blokkal megegyez6 kézmozdulatokat tesz,
azonban vizudlis inger megjelenése nélkil (ez az aktiv blokk motoros korrelatumainak
korrigalasara szolgal).

A feladat végzése koOzben az ingerek feldolgozésaval Osszefliggh agyi aktivitast
vizsgaljuk, melyhez BioSemi tipusu 32 csatornds EEG rendszert alkalmazunk.

A résztvevOk a feladatok mindegyikét egy elsotétitett és hangszigetelt szobaban egy



pszichologus szakember jelenlétében végzik. A vizsgalat az eldkésziiletekkel egyiitt

megkozelitdleg 60 percet vesz igénybe.

A vizsgalatban torténd részvétel anonim, 6nkéntes alapu, a részvételért semmilyen anyagi
ellenszolgéltatds nem jar, valamint a részvételi hajlandosag semmilyen kihatassal nincs a
beteg osztalyos ellatasara. Az adatok rogzitése név nélkiil torténik, minden beteg
kédszdmot kap, amely alapjan a tesztek eredményei elektronikusan keriilnek rogzitésre,

ezen adatokat pedig jelszoval ellatott elektronikus feliileten taroljuk.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

Sulyos, nem kivant esemény bekdvetkezésének a valdszintisége elenyészo.

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

A kutatdsba to6rténé bevonast pszichidter szakorvos végzi, a résztvevék személyes
adataihoz 6 fér hozza. A bevonast kovetéen minden résztvevd kap egy kddot, azok
alapjan a szamitogépbe bevitt adatokat a kutatok név nélkiil, Osszesitve értelmezik. Az
adatok tarolasa zarhaté helyiségekben, a digitalis adatok tarolasa pedig jelszdval védett
szamitogépeken torténik. A kutatdsban rogzitett adatokat bizalmasan kezeljiik, azok
harmadik félnek ki nem adhatéak, csak a Kérelem nevli dokumentumban megjeldlt,
kutatasban részt vevd munkatarsak szamara hozzaférhetdek. Magyarorszag
Alaptorvényének és a hatdlyos jogszabalyoknak a személyiségi jogok, az egészségligyi
személyes adatok védelmére, valamint a szerzéi jogok védelmére vonatkozo

rendelkezéseit betartjuk.
8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az adatok Osszesitve, statisztikai elemzOszoftverek (SPSS, Matlab) hasznalataval keriilnek

feldolgozasra.

9. A kutatassal dsszefiiggésben felmeriilé tobbletkoltségekre vonatkozo koltségbecslés:

Elézetes koltségbecslésiink alapjan a vizsgalathoz a sziikséges anyagi feltételek adottak,



tobbletkoltségek a vizsgalat soran nem varhatoak.

10. A megbizo (szponzor) adatai:

Vizsgélatunk jelenleg nem élvezi fiiggetlen szponzor, egyéb megbizd tdmogatasat.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 201C . . sneveate.
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kérelmez6 neve és alairdsa ntézetvezetd neve és alairasa



