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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgilatok' szdmdra®

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

A kutatas-fejlesziési tevékenység soran 1étrejovd szellemi javakat Magyarorszdgon t6bb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptets
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatasok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagokidl, hogy a
kozvéleményt tdjckoztassdk az Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositisa.

A 2007. 1. 10-t8l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekll adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmet is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre torS tajékoztatasat tartsa elsBdleges
szemponinak. A kutatisi terv szakmai-etikai jévahagydsa utan, az etikai bizotisag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kiziljon!

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

A 1éma cime:

Bipolaris affektiv zavar akut fazisaiban az aktivacié mint potencialis
objektiv intra-individualis biomarker vizsgélata aktigrafiaval.
Kovetéses esetsorozat.

A kérelem iktatasi szama:  J(5( / 2048-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Szendi Istvan Ph.D., helyettes osztalyvezetd,
egyetemi docens, SZTE Pszichiatriai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalisa

Célkitiizés: Jelen vizsgalatban heveny manias, depresszids vagy kevert epizédban felvett
betegek akut pszichiatriai osztalyos kezelése soran vizsgaljuk az aktivacié aktigrafiaval

' A 23/2002. (V. 9.) szamn EiiM rendelet 20/B. § £) €s h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomdanyi kutatas és
minden olyan beavatkozissal jar¢ kutatas, amely a vizsgilati alany lelki egészségére nézve kockazatial jar
‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szAmu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szdvege alapjdn késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 19935, évi XXXIIL t6rvény, a szerz6i jogrol szolo 1999, évi
LXXVI torvény.



mért kilonb6z8 paramétereinek valtozasat a megszokott kezelés és klinikai javulas
fiiggvényében. A vizsgalat az aktivacid, a szubjektiv panaszok, a klinikai tiinetek és
kezelési modok Osszefiiggését elemzi esetek részletes vizsgalatan keresztil. Ez kés6bbi
valtozaseldrejelzési és betegségprevencios eljarasok  kifejlesztéséhez  szolgaltathat
adatokat.

Indoklas: A tagabb pszichozis spektrum kérforma-korbe tartozo biolaris affektiv zavar
vilagszerte a leggyakoribb rokkantsagot okozd, igy a legktltségesebb betegségek kozé
tartozik. Jelenleg a diagnézis és az allapotvaltozasok predikcioja is kizardlag a klinikai
tinetek megfigyelésén alapszik, miiszeres diagnozistamogatas €s elérejelzési eszk6z nem
all rendelkezésre. Munkahipotézisiink szerint bipolaris hangulatzavarban nem a hangulat,
hanem az aktivacioszint valtozasa az elsédleges. Az aktivacio bizonyos paraméterei a
pszichomotoros teljesitményen keresztiil miiszeresen regisztralhatok. Erre ad lehetéséget
aktigrafia modszere.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozoé irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizdrasinak rendszere

Forrdas: SZTE Pszichiatriai Klinika jarobetegellatasi és rehabilitacios rendszere

A vizsgalati személyeket a Szegedi Tudomanyegyetem Pszichiatriai Klinika 1-es szamu
(Aftektiv) osztalyanak akut részlegére felvett betegekbdl, valamint a gondozé ambulans
betegei koziil vonjuk be, amikor akut klinikai allapotuk mar enyhiilt annyira, hogy



lehetévé teszi a vizsgalattal valo egylttmlkodést és az informalt beleegyezést. A
betegeknél a bipolaris zavar diagnézisa megallapithaté.

Bevondsi kritériumok:
e Bipolaris affektiv zavarok korisméi (DSM-5, SCID-I/II: F310-319)
e FEletkor: 18-55 év
e Bevonaskor akut epizdd klinikai allapota, melyben a tiinetek sulyossaga legalabb
.mérsékelt”: CGI-BP>4, YMRS>20 és/vagy HDRS>14
e Informalt beleegyezés adasa irasban

Kizdrdsi kritériumok:
e Egyéb, nem bipolaris affektiv zavar (F30, 32-39)
e Organikus mentalis zavarok (FO0-F09)
e Pszichoaktiv szerhasznalati zavar aktualis diagnozisa (F10-F19) (1 éven beliil)
e Aktualis pszichoaktiv szer abiizus

e Koponyasériilés az anamnézisben tartds eszméletvesztéssel
e Az agyszerkezetet ismerten €rintd barmilyen testi betegség

e Barmilyen instabil betegségi allapot, ami érdemben befolyasolhatja a
neurokognitiv funkciokat

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevék szama (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Akut €s kompenzalt allapott bipolaris betegek (N=6-12 £6), férfiak és n6k vegyesen
Eletkor: 18-55 év

5. A kutatas modszeret

A klinikai és kognitiv sziirés keretében a bipolaris zavar akut epizddjanak korisméjét a
DSM-5 diagnosztikai rendszer, sajat strukturalt SCID klinikai interjii segitségével
végezzik, felkészitett klinikai szakorvosaink és orvosaink segitségével. A tiineti allapot
aktualis mintdzatat és sulyossagat standardizalt nemzetkozi skalak (CGI-BP-S/I, YMRS,
HAM-D7) segitségével mérjik fel. A pszichometriai méréseket a LAPS és a PGI-S/I
skalakkal egeszitjiik ki, A vizsgalatokat bevonaskor, a vizsgdlat lezarasakor, és a két
idépont kozott hetente egy alkalommal végezzik Ha varatlan, markans allapotvaltozas
kovetkezik be a beteg klinikai allapotaban, az allapotfelmérést soron kiviil elvégezziik.

A kognitiv felmérés egy komputerizalt és validalt eszkoz (THINC) segitségével torténik,
ami az esetleges szubjektiv kognitiv panaszok mellett szimbolum kodolési, valasztasi
reakci6idd, ‘n-1 back’ és Trail Making Test Part B feladatokbdl 4ll. A tesztelést
bevonaskor és a vizsgalat zarasakor végezziik el. Lezaraskor emellett képzett vizsgalonk
intelligencia tesztet (Raven) is végez.

Az aktivacios valtozésokat aktigrafids karperec osztalyos kezelés alatti folyamatos
viselése soran rogzitjik (arra megkérjuk Oket, hogy az egyébként vizallonak tervezett
eszkozoket furdés soran ne viseljék). Az aktigrafok 4altal gyiijtott adatok oridsi
mennyiségli informéciot hordoznak a vizsgalt egyén allapotardl és viselkedésérol,
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szisztematikus értelmezésik azonban — foként a jelek sztochasztikus jellege miatt —
nehézségekbe iitkozik, és jelenleg piacon 1évd eszkozok, valamint a korabbi kutatési
miiszerek esetén nem terjedt lényegesen til a napi Osszaktivitasok mérésén, illetve a
cirkadian ritmusok ¢€s az alvési periddusok azonositasan. Tervezett kutatasaink ezért arra
irdnyulnak, hogy az emberi fizikai aktivitas mintazataban a napinal gyorsabb (ultradian),
illetve annal lassabb periodikus és sztochasztikus komponenseket azonositsunk nem-
paraméteres matematikai modszerek segitségével, és megallapitsuk ezek korrelacidjat a
fizikai allapottal, tevékenységekkel, illetve a bipolaris betegség klinikai allapotanak

aktualis sulyossagaval.

Ehhez csatlakozik egy mobilapplikdcio, amely a nap folyaman t6bb idépontban a
szubjektiv aktivitdsélmény 3 dimenzidban torténd (Motivaltsag, Energiaszint, Lelkesedés)
valtozasairdl gyljt adatokat. Mig a betegek sajat mobiltelefonjukat az osztalyon nem
hasznaljak, ennek az alkalmazasnak a papir-ceruza valtozatat toltik ki naponta kétszer, a
reggeli €8 esti gydgyszerosztas ideidn. Az aktivacidélmény viltozdsainak elemzése,
halézatelemzése (ecological momentary assessment) fontos szubjektiv vetiileti feliiletet ad
az aktigrafias adatok értelmezéséhez.

Idoéfeldolgozasi vizsgalatokat végziink két idépontban: a vizsgalatba valé bevonaskor, ill.
az elbocsatast megel6zd felmérések napjan. Idéélmény vizsgalatainkban percepcids és
produkcios idébecslési vizsgalatokat végziink (azaz egy-egy bemutatott inger tartamat
kell megbecsiilni vagy reprodukélni) 0.5-2 mp id6tartomanyokban. Emellett a 10-100
msec tartomanyban a Simon-effektuson (Lalanne és mtsai, 2012) alapulé programmal
szinkron/aszinkron dontési helyzetben az idéfeldolgozas korai szakaszainak explicit és
implicit feldolgozasi teljesitményeit mérjiik.

Heti két alkalommal el6re meghatarozott kérdések mentén révid hangfelvételeket
készitiink a résztvevokkel, hogy a beszédben megjelend specifikus jegyeket (Um.
intonacids mintdzatok, szinettartast €8 hezitacids jelenségek, artikulacids és beszédtempd
mérése) is vizsgalhassuk az allapotjavulassal 6sszefiiggésben. Els6dleges célunk a beszéd
szupraszegmentélis-temporalis jegyeinek vizsgalata, de emellett az atiratok szemantikai-
tartalmi elemzését is elvégezzik. A késdbbi sszehasonlithatosagot szem eldtt tartva a
beszélgetéseket minden esetben Bagi Anita fogja rogziteni ugyanazon kiinduld kérdések
mentén. Ezen fobb kérdések a kovetkezdk:

- Mesélje el a tegnapi napjat!

- Idézzen fel egy iskolai élményt, amire szivesen emlékszik vissza!

- Meséljen el egy €lményt, amit egy az On szamara fontos személlyel élt 4t!
- Meséljen el egy olyan utazést, amire szivesen emlékszik vissza!

- Mesélje el, mit tervez a hétvégére!

A Kklinikai allapot javulasaval, a tervezett elbocsatas el6tti napon rogzitjikk a demografiai
adatokat. Majd a specifikus temperamentum- és személyiségskalak (TEMPS-A, TC,
MDQ, MEQ, BIS-BAS) kitoltése kovetkezik.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kévetendo eljarasok

A kognitiv feladatok elvégzése nem jar kellemetlenséggel, fijdalommal, testi sériilés
veszélyével. A vizsgalatoknak nincs mellékhatdsa. Az aktigrafiai mérés egy vizhatlan
okosora hasznalatat igényli néhany héten keresztil. Az Ora szija és a méréegység tokja
milanyag, viselésének ismert mellékhatasa nincs.



7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A kutatasban résztvevOk bevonasanak adminisztrativ feladatait Bagi Anita végzi, a
résztvevOk személyes adataihoz 6 fér hozza. A bevonast kévetden minden résztvevd egy
kodot kap, és a kutatds soran minden jegyzékonyvben kizarolag ezzel a koddal
szerepelhet. A szamitogépbe bevitt adatokat a kutatok név nélkiil, 6sszesitve értelmezik.
Az adatok tarolasa zarhato helyiségekben, a digitalis adatok tarolasa pedig jelszoval
védett szamitogépeken torténik. A kutatasban rogzitett adatokat bizalmasan kezeljiik,
azok harmadik félnek ki nem adhatoak, csak a Kérelem c. dokumentumban megjeldlt,
kutatasban részt vevé munkatirsak szdamara hozzaférhetéek. Magyarorszag
Alaptorvényenek €s a hatalyos jogszabalyoknak a személyiségi jogok, az egészségiigyi
személyes adatok védelmére, valamint a szerzdi jogok védelmére vonatkozo
rendelkezéseit betartjuk.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasdnak médszere

Az adatok Osszesitve, statisztikai elemzGszofiverek (SPSS, Matlab) hasznalataval
kertilnek feldolgozasra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
tehetl.
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