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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatokl szamara2

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb tdrvény is
védi.3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezmeényt hatdlyba léptetd
2002, évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérd! szOlo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekeben megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kdzvéleményt tdjékoztassak az altaluk  véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kézvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t8 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan tdltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajekoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-ctikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden érdeklédd szamara kdzzé teheti az itt megadott kdzérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A hallasi ingerek feldolgozasinak érzelmi vonatkozasai — mizofonia és autonom
szenzoros merididn valasz
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

A mizofonia egyre nagyobb tudomanyos figyelmet kap az utobbi években, de még mindig
nem tisztazott, hogy milyen etiologidval jon létre, ¢és mi lenne a megfeleld gyogymodja.
Még a diagnosztikai kriteriumok sem teljesen egyértelmiiek, de a legtobben Schroder
munkacsoportjanak javasolt Kkritériumrendszerében gondolkodnak, miszerint a mizofonia
diagnézisa a kovetkezokon alapul:

1 A 23/2002. (V. 9.) szam{ EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaro orvostudomanyi kutatas és

‘

minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatélyos szovege alapjan készilt.
3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIIL tdrvény. a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI, térvény.



A. Egy ember dltal kiadott hang (pl. evés, 1élegzés hangja) hallatan, vagy pusztan annak
el6vetelezésére adott impulziv, averziv, fizikai reakcio, ami irritaltsaggal indul, és hirtelen
dithbe csap at.

B. Ennek a diihnek a hatdsara az 6nkontroll elvész, melyet ritkan kisérhet agressziv
indulatkitorés is.

C. A személy felismeri, hogy a diih vagy az undor tilzott mértékll, indokolatlan,
ardnytalan a kivélté ingerhez és a kériilményekhez képest.

D. A személy igyekszik elkeriilni a mizofonias helyzeteket, illetve ha nem keriili ezeket,
akkor jelentds diihdt, undort vagy kényelmetlenséget érez az adott helyzetben.

E. A személy haragja, undora vagy elkeriilési viselkedése Jelent6s stresszt okoz (pl. sajat
magat zavarja, hogy diihds vagy undort érez), vagy jelent8sen akadalyozza a mindennapi
életet. Példdul, a kivéltott harag vagy undor megnehezitheti az illets munkavégzését, (i
kapcsolatok kialakitasat, iskoldba jarasit vagy személyes kapcsolatait.

F. A személy haragjat, undorat vagy elkeriild viselkedését nem magyarazza jobban egy
masik zavar, mint példaul az obszessziv-kompulziv zavar (pl. az undor a szennyezodéstol
valo félelem miatt jon létre), vagy poszttraumds stressz szindréma (pl. elkeriili azokat az
ingereket, amelyek a trauméra emlékeztetik, ami miatt életveszélyben volt, stlyosan
megseriilt, vagy veszélybe keriilt sajat vagy mas testi épsége).

A fentiekbél is latszik, hogy a kényszeres és a poszttraumds pszichés tiinetek nagy
hasonlésdgot mutatnak a mizoféniaval, és jelentds funkcidvesztést okozhat ez az allapot.
A fentiek sziirésére késziiltek kérdéivek, melyek Magyarorszdgon még nem
hasznélatosak, viszont jelent8sen megkonnyitenék a mizoféniaval élék szaméra allapotuk
felismerését, és igy a megfeleld segitség is hozzaférhetébbé valna.

Vizsgilatunk célja a kérdéivek magyar adaptacioja, a mizofonia idegrendszeri alapjainak
feltarasa, és az autondm szenzoros merididn valasszal valé kapcsolatanak vizsgalata.
Utobbi azért lehet fontos, mert ha a két allapot egy érzelmi spektrumon helyezkedik el,
akkor a két mechanizmus pontos ismerete lehetévé tehetné Uj terapids modszerek
kidolgozasat.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjel6lése (elegendd a kutatas irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Barratt, E. L., & Davis, N. J. (2015). Autonomous Sensory Meridian Response (ASMR):
a flow-like mental state. PeerJ, 3, e851. http://doi.org/10.7717/pecri.851

Kumar, S., Tansley-Hancock, O., Sedley, W., Winston, J. S., Callaghan, M. F., Allen, M.,
... Griffiths, T. D. (2017). The Brain Basis for Misophonia. Current Biology, 27(4),
527-533. http://doi.org/10.1016/i.cub.2016.12.048

Rouw, R., Erfanian, M. (2017). A Large-Scale Study of Misophonia. J Clin Psychol,
http://doi.org/10.1002/icip.22500.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere



Online feliileten, anonim modon kezdjilk az adatgy(ijtest kérddivek segitségeével. Ebben a
szakaszban 150 ot terveziink bevonni, akik cselekvOképes, 18-65 év kozotti személyek.
Ko6zdsségi oldalakon terjesztjiik a kerdoivet, kényelmi mintavétellel. A részvetel
dnkéntes, barmikor megszakithato. A kitolték kozil random modon vélasztjuk ki a
végleges elemzésbe bekeriild 150 fot, akiket 3 csoportba sorolunk a tiinetek sajatossagai
alapjan. Az online kitdliés végén aki szeretné, megadhatja e-mail cimet,
munkacsoportunk visszajelzést ad az eredményekrél, és felajanljuk a szemelyes
vizsgilati szakaszban valo részvétel lehetéségét. A mizofénia és az ASMR skalak
mentén felosztott mintdbol pszeudorandom maodon kertil kivalasztasra 10% egyértelmiien
mizofonias és 10% az ASMR-es, illetve 10% tiinetmentes — egészséges kontrollként
szolgalo személy, akik részt vesznek a vizsgalat masodik szakaszaban. A vizsgalat
masodik kore egy EEG vizsgalat, melyre szintén onkéntes alapon jelentkezhetnek, de
azokat vonjuk be, akik a mizofonia és ASMR skalakon magas, illetve alacsony
pontszamot értek el. Ebben a szakaszban csoportonként 15, tehat 6sszesen 45 6 adatait
kivanjuk rogziteni. Kizarasi kritérium az EEG vizsgalatban, ha valakinél pszichiatriai
zavar, koponyatrauma, epilepszia, illetve hallaskarosodas allapithato meg. Ezt a vizsgalat
elétti sziird kérdsiv segitségével allapitjuk meg.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szima (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Az online felmérésben 150 8 adatait szeretnénk rogziteni egyenld nemi eloszlasban, 18
éves életkor felett, orszagos mintan. Az EEG vizsgdlatban 45 {6 vesz majd részt, egyenlo
nemi eloszlasban, 18 év felett, az SZTE-BTK Pszichologia Intezetében vagy az SZTE-
AOK Pszichiatriai Klinikajan.

5. A kutatis modszerei

Els6 lépésként az Amsterdam Mizofonia Skala, a Mizofénia Aktivacios Skala, az ASMR
Kérddiv leforditisa zajlik, melyet angolrol magyarra ket szakfordito fordit le, ezt
kovetden egy angol-magyar kétnyelvli visszafordit angolra, a két angol verzio
sszevetésével megéllapithato, hogy sikeriilt-¢ tartalmilag visszadni a kérd6ivek minden
pontjat, Ennek alapjan a magyar verzio finomitasa kovetkezik. Ezutan fliggetlen laikusok
~ egyetemistak értékelik a teszteket érthetdség szempontjabol, és a kérdbivek a
visszajelzések alapjan elnyerik végsd forméjukat.

A neurdlis aktivitast vizsgalatunkban BioSemi ActiveTwo aktiv, vezetdpasztas
elekirodakkal mitkodsé 280 csatornas EEG rendszerrel végezziik, melyb6l 32 csatornat
haszndlunk a mérésekhez. Az EEG jelek rogzitése az ingerbemutatdssal szinkronizalt
szamitogéppel torténik optikai adatatvitel segitségével. Az EEG vizsglat soran hérom
fajta ingercsoportot hallanak a személyek fejhallgaton keresztiil: pozitiv, semleges,
mizofonia kivalto hangok (triggerek). A vizsgilat soran egy hétfokozatu skalan minden
hangro! jelzik, hogy mennyire volt zavaro szamukra. Az EEG mintdzataban azt
vizsgaljuk, hogy az egyes ingerekre milyen meérték(i aktivitdsndvekedés mérheto, és
milyen frekvencia Osszetételli valaszt adtak a résztvevdk, a kivaltott potencialokat
atlagolva értékeljik mennyiségi elemzéssel. Ezt a rész is tesztelni szeretnénk onkéntes
egyetemistdkon, hogy kideriiljon, hogy lathaté-e barmilyen eltérés. A résztvevok a
feladatok mindegyikét egy elsotétitett és hangszigetelt szobaban egy pszichologus
szakember jelenlétében végzik. A vizsgalat az elékésziiletekkel egyiitt megkozelitéleg 60
percet vesz igénybe.



A pilot fazis utdn az elSzetes eredmények alapjan a sziikséges finomhangolést
elvegezziik, és kovetkezik a vizsgélati szakasz. Az online kérdéiv elsd része demografiai
jellegt, ezt kdvetben az SCL-90, a Barratt Impulzivitds Skéla, az Amsterdam Mizofdnia
Skéla, a Mizofénia Aktivéacids Skala, az ASMR Kérdéiv keriil felvételre (30-40 perc). A
kitdltes végeztével a kitslts személy &nkéntensen megadhatja e-mail cimét, ha
visszajelzést szeretne kapni eredményeirdl, illetve szeretne személyesen is résztvenni a
tovabbi vizsgdlatokban.

Az e-mailben jelentkezdk kéziil 45 £6 személyesen is megjelenik a Pszicholdgia Intézet
EEG laborjéban, ahol az EEG vizsgalaton, borgalvanos reakciomérésen kiviil egy
Kaliforniai Pszichologiai Teszt (CPI) kitdltése lesz a feladatuk. A vizsgdlat az
elékeésziiletekkel egyiitt megkdzelitéleg 90-120 percet vesz igénybe.

6. A kedvezétlen események és a stlyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A vizsgalat sordn barmikor félbe lehet szakitani a részvételt, amennyiben valaki fokozott
stresszt tapasztal, ami el6fordulhat a kérdéivek pszicholégiai jellegébdl fakaddan, illetve
az EEG vizsgdlatban ingeranyagként hallott kivalto hangok kévetkeztében is. Igény
eseten személyes konzultaciot, szupportiv betegvezetést tudunk nyujtani.

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

A vizsgélatban torténd részvétel anonim, énkéntes alapt, a részvételért semmilyen
anyagi ellenszolgéltatds nem jar. Az online feliileten semmilyen azonositdsra alkalmas
adatot nem kell megadniuk a résztvevknek, e-mail cimiiket onkeént, a kérdéiv végén
irjak le, melyet kiilsn kezeliink. Az adatok rogzitése név nélkiil tdrténik, minden
résztvevd koédszamot kap, amely alapjdn a tesztek eredményei elektronikusan keriilnek
rogzitésre, ezen adatokat pedig jelszoval ellatott elektronikus feliileten (nem online)
taroljuk.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az adatok feldolgozasahoz lefrd statisztikat, tSbbvaltozds os tobbszempontos
varianciaanalizist, t-prébat, ShapiroWilk féle normalitds vizsgilatot, Pearson és
Spearman-féle korrelacio szamitast, Fourier transzformdaciot és Loreta modszereket
alkalmazunk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
¢rdekeit veszélyeztet§ adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utén az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.



Szeged, 2017. november ho 27. nap

Dr. Domjan Néra Dr. Kélman Janos



