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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

. cso s . , 1 o2
beavatkozassal jard vizsgalatok = szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzatérhetiové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejo v szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény 1s védi.
? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté 2002, évi VI
torvény, és az orvosi kutatasok végzésérol szold miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok
etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tajékoztassik az
altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A kdzvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai
bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositésa.

A 2007. TI1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet szerint az
alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok, amelyeket barki korlatozas nélkul
megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvinos kutatasi
terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t618 tajékoztatasat tartsa
els6dleges szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovAhagydsa utin, az etikai bizottsig a sajat honlapjin

minden érdekl6ddé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak
mindsiils, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Verbalis funkciok vizsgalata enyhe kognitiv zavarral és Alzheimer- korral él6 személyek
korében /’? ¢
A kérelem iktatési szama: 0-20’ S

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Kélmén Janos, egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsdga és viarhaté eredményének dsszefoglalisa

A demenciak felismerése, a diagnosztizalt esetek aranya napjainkban is meglehetdsen
alacsony. Egy nemrég kozzétett felmérés szerint vilagszerte a demencia hatterébben &llo
leggyakoribb oki tényezd, az Alzheimer-kor (AK) is meglehetésen aluldiagnosztizalt. A
dementia diagnézisa leginkabb a haziorvosi praxisban valosithatdo meg, az AK diagnozisanak

felallitasa mar szakorvosi feladat. A napjainkra jellemz6 héaziorvosok talterheltsége gyorsan,

egyszertien elvégezhetd, érzékeny standardizalt modszerek alkalmazasat igényli.

1 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz6lé 1999. évi
LXXVI. torvény.



Emellett szikség van olyan méroskalak vagy egyéb diagnosztikus eszk6zok kifejlesztésére,
melyek alkalmasak arra, hogy memoériapanasz esetén a paciens dnmagat is tesztelni tudja, s a
teszt eredményének birtokaban minél kordbban orvoshoz forduljon.

Jelen kutatasunk célja a verbalis funkcidk vizsgalata kiilonbozd stadiumban 1évé AK-s
betegeken és kontroll személyeken. A vizsgélati személyeknek kb 2 percig tartd filmeket
mutatunk be, s a filmen latott cselekmények elmondasara kérjilk. A vizsgalatrdl hangfelvétel
késziil, mely a lingvisztikai elemzés alapjat adja. A lingvisztikai elemzés két tényezore épil:
egyrészt fonetikai vizsgalat segitségével megallapitjuk a beszéld artikulacios tempojat,
beszédtempojat, a beszéd soran tartott szineteinek szamat és idOtartamat, masrészt
vizsgalatokat végzink a személyek altal elhangzott beszédszovegek informacio-tartaméara
vonatkozban az atlagos mondatszd, az Osszes szOvegszO, Osszes kiilonbozd szo és a
megakadasjelenségek segitségével.

A jelenleg alkalmazott modszer révén eldsegithetjitk a demencia 1d6beni kisziirését,
hozzajarulva a betegség korai felismeréséhez. Az AK-s betegek és elsésorban a kezdeti
stddiumban 1évé AK-s betegek (enyhe kognitiv zavarral rendelkezd személyek) felderitése
varhatoan csokkentené a koltségeket, illetve lassitva a betegség progresszidjat a beteg és a

csaladja, valamint a kérnyezete szamara javitja az életmindséget.

2. A kutatas tudoméanyos megalapezottsigat, indokoltsigat megalapozo irodalmi

hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatés iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalat soran a Pszichiatriai Klinika Memoéria ambulancidjan megjelent, . a
Pszichiatriai Szakmai Kollégium ill. Egészségiigyi minisztérium szakmai protokollja alapjan
kivizsgélt, és a DSM-IV kritériumainak megfeleld enyhe kognitiv zavarral és Alzheimer-

korral é16 személyeket valasztunk be a vizsgalati csoportunkba.



A kontroll csoportba olyan személyek keriilnek, akik nem rendelkeznek

pszichiatriai/neurologiai problémakkal, pl. az érintett beteg hozzatartozdi, ismerdsei, baratai.

A kutatiasba bevonni kivint résztvevok szima (Gsszesen és kutatéhelyenként), neme,

életkora

A kutatasunk kezdeti fazisaban célunk kb. 100 személy vizsgalata, mely a beteg és a
kontroll személyeket is fedi, megkozelitben azonos szdmban, nemben és korban illesztve.

Késobbi célok kozott szerepel a mintaeclemszam bovitése.

4. A kutatas modszerei

A vizsgalat soran a személyeknek kb. 2 percig tartdé néma filmet vetitink le
szamitogép segitségével. Az instrukcioban megkérjik az illetét, hogy figyelje meg a
torténetet, a szereplOket, a helyszint, a targyakat, és minden részletet. A vetités utan a filmen

latottak elmondasara kérjiik.

5. A kedvezétlen események és a silyos nemkivianatos események lehetdsége, a

bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Mivel a vizsgélt személy szdmara konkrét testi/pszichés beavatkozast nem végziink, a
nemkivanatos események lehetdsége, illetve azok bekovetkezése minimalis eséllyel bir.
Minden vizsgalat alkalmaval ugyanakkor a folyadékpoétlas lehetdségét, és a fekvohelyet is

biztositunk.,

6. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos

intézkedések (az 1992. évi LXIIL. torvény alapjan)

A résztvevok adatait anonim modon kezeljilk, a felvett adatokhoz sorszamokat

rendeliink, a hangfelvlételek azonositasa a sorszamok alapjan torténik.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

A statisztikai elemzést az SPSS program eljarasaival végezziik.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tlllldo_mésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Intézményvezetd neve €s alairasa



