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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaré vizsgdlatok ' szamadra *

A kitéltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai Bizottsiagnak korlatozas
nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is védi. * Ugyanakkor a
Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd 2002. évi V1. térvény, és az orvosi kutatasok
végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az
etikai bizottsigoktdl, hogy a kozvéleményt tdjékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok alanyai alapvet emberi
jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a
kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekil adatok, amelyeket barki korlatozads nélkill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi
alkotasok oltalmanak védelmét is szem el6it tartva, a nem nyilvinos kutatdsi terv alapjdn t6ltsék ki ezt a tdbldzatot. A kézvélemény és
az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az
etikai bizottsdg a sajdt honlapjdn minden érdeki6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekit adatokat. Szakmai vagy szolgadlati
titoknak mindésiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kiozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Térbeli képességek, mentalis leképezési készségek atfogd vizsgilata szkizofrénidban.
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének Osszefoglalasa

A szkizofrénia az elme miikddésének sulyos zavaraval jard korkép, melyet a kiilonbozé pszichés
folyamatok, mint az észlelés, a gondolkodés, a hangulat, a motivicio és a magatartds zavarai jellemeznek.
A betegség leggyakrabban 25-27 éves kor kozott indul, jelentkezésének csticsa férfiak esetén 15-25, nék
esetén 25-35 évre tehetd, a populacio 1%-at érinti. A betegség prevalencigja, incidenciaja férfiak és nék
kozott azonos. Hatterében mind genetikai faktorok, mind pszichoszocidlis tényezOk jelentOs szerepet
jatszanak.

A szkizofrénia modern szindromatolégiai modelljei kiemelik a gyengébb neurokognitiv teljesitményt,
mint lényeges tiinettani dimenzidt, melyben szamos agyteriilethez kothetd kognitiv funkcid érintett.
Szakirodalmi eredmények alapjan teljesitménycsokkenés figyelhetd meg a figyelmi, a vizualis tanuldsi és
emlékezeti mukodések, a téri-vizualis munkamemoria, valamint a tervezési/kovetkeztetési funkciok
teriiletén. Mindazonéltal egyre nagyobb szadmban jelennek meg olyan kutatdsi eredmények, melyek



bizonyos kognitiv teriileteken —kiilondsképpen a mentélis leképezési folyamatokban- kompenzatorikus
teljesitményfokozdodast jeleznek. Szdmos vizsgalat irdnyul ezen funkcick agyl koOzpontjainak
feltérképezésére, illetve a kozottik 1évé kapesolatok, §sszekottetések tisztazasara, szkizofréniara jellemzd
specifikus eltérések azonositasara. Agyi képalkotd vizsgalatok eredményei alapjan deficit észlelhet a
dorsolateralis-prefrontalis-cortex ~ csékkent funkcidjanak kovetkeztében a munkamemoridban, a
hippocampus  strukturélis abnormalitisinak és csokkent térfogatinak kovetkeztében pedig a tanulasi
folyamatokban, a térbeli memdridban és a téri-vizualis navigiciéban.

Mindennapi €letiink soran rendszeresen hasznalunk kiilsnbszé tipust térképeket, pl.: munkahelyiinkre
valo eljutdsndl, tdjékoz6dasndl dj varosokban, bonyolult épiiletekben a keresett iroda megtaldldsdndl. A
térképek vizsgdlata, memorizaldsa valamint a navigéci6, olyan Gsszetett kognitlv mikodés, melynek
végrehajtasdban szdmos, ez iddig csak részben azonositott folyamat vesz részt: a munkamemoéria téri és
vizuélis komponensei, a térbeli képességek koziil a mentélis roticid, a mentalis leképezés, tovabba hatdssal
van rd az egyén kognitiv stilusa is. Ezen funkcidk érintettsége a szkizofrénia kutatasok j6l reprodukalhat6
eredményei kozé tartoznak, azonban kevés vizsgalat iranyul olyan életmindséget is befolyasolé komplex
kognitiv miikodések vizsgalatara, melyek eredményességét e részteriiletek egyiittes hasznélata befolyasolja.
Tekintettel a térképhasznalat mindennapokban betéltott szerepére, a szkizofréniaval él6k korében végzett
neurokognitiv milkodések feltarasaval olyan teljesitményt facilitdlé mechanizmusok keriilhetnek
felismerésre, melyek tovabbi célt adhatnak kognitiv remediéciés programok tervezésében, ezzel elésegitve
a rehabilitécié folyamatat. MRI vizsgdlatok is aldtdmasztjak, hogy szkizofrénidban a térbeli tajékozddas
zavara hatterében detektdlhat6 strukturalis és funkcionélis agyi eltérések lehetnek.

Vizsgalatunk célja a kognitiv miikédés globalis feltérképezése - agyi strukturélis képalkot6 vizsgalatok
eredményeivel kiegészitve - kompenzalt szkizofrén betegek korében, kontroll csoporthoz viszonyitva.
Célkitlizéseink kozott szerepel egyrészt a térbeli képességek részletes vizsgalatan keresztiil a téri-vizualis
munkamemoria kapacitisinak felmérése, ezéltal a térképtanuldsi folyamatokra gyakorolt hatésdnak
megismerése, valamint a mentalis leképezési készségek (mint esetleges teljesitményt facilitald tényezék), a
tervezés és a kiilonbdz6 kognitiv stilusok szerepének tisztdzésa térképtanuldsi feladatokban. Tovdbbi
célunk a vizsgélati személyek navigiciés stilusanak meghatdrozdsa, illetve az ehhez tartozé
specifikus/egyedi szemmozgési mintdzatok feltérképezése, esetleges eltéréseinek értékelése. Vizsgalatunk
kiegészil struktardlis MRI vizsgilattal, melyet a Szegedi Tudomanyegyetem 3T GE késziilékén fogunk
elvégezni a klinikai rutin részeként. Az MRI mérések sordn nagy felbontasd 3D T1, FLAIR és T2-stlyozott
felvételek fognak késziilni a klinikai protokollnak megfelelden.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi hivatkozasok

megjeldlése (elegendé a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozés)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztiasanak, kizarasinak rendszere

A vizsgalat soran a Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kézpont,
Pszichiatriai Klinika betegelldtd6 egységeiben megjelent BNO-10 alapjdn, illetve a DSM-5
diagnosztikai kritériumainak megfelelé (MINLSCID-I), pszichidter szakorvos altal diagnosztizalt
személyeket valasztunk be vizsgilati csoportunkba. Vizsgdlatunkba olyan 18-55 éves, 75-nél
magasabb  IQ-val  rendelkezé  szkizofrén  betegek  keriilnek  bevondsra,  akiknek
alapgyogyszerelésében a vizsgalatot megel6z6 4 hétben nem tortént modositas, az utébbi 3
hénapban nem szerepel pszichoaktiv szerhaszndlat, nincs neuroldgiai tirsbetegsége, valamint nem
volt 15 percnél hosszabb eszméletvesztése.
Kontroll csoportunkba olyan 18-55 éves, 75-nél magasabb 1Q-val rendelkez6 egészséges személyek
keriilnek bevondsra, akiknek egyértelmiien kizarhat6 a pszichiétriai betegség fennallasa, tovabba a
kértorténetiikben nem szerepel neuroldgiai betegség,, illetve 15 percnél hosszabb eszméletvesztés.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢életkora

Vizsgélatunk korai szakaszdban kontroll és a cél csoport tekintetében 100 személyt kivanunk
bevonni, megkozelitéleg azonos szamban, nemben 1:1 aranyban és korban illesztve. Vizsgalatunk
késObbi fazisaban célunk az elemszam bovitése.

5. A kutatds modszerei

A vizsgalati protokoll elsé lépése a DSM-IV. 1. tengelyes zavarainak feltdrasa strukturalt
klinikai interjd, a SCID-IL. (Structured Clinical Interview for DSM Disorders) segitségével. Ez
alapjan rogzitendd adatok: életkor, iskolai végzettség, kezesség, kordbban észlelt pszichidtriai
zavarok, betegség kezdete, pszichotikus epizédok szdma, csaldadi anamnézis, aktualis
gybgyszerelés, szomatikus és neuroldgiai betegségek és esetleges szerfogyasztas jellemz6i. A
szkizofrén tiinetek osztdlyozdsdhoz a PANSS-t (Positive and Negative Syndrome Scale)
hasznaljuk, mely mellett alkalmazésra keriil a Globélis Silyossagi Index (GAF) is. A betegcsoport
kognitiv funkcidk alapjan torténé sziirését MAWI (Magyar Wechsler Intelligencia-kérdéiv) teszttel
végezziik.

Vizsgélatunkban a térbeli képességeket (orienticid, vizualizaci, mentélis roticid), térbeli
tervezést, téri-vizudlis munkamemoriat, kognitiv stilust, térbeli kognitiv stilust, navigicios
képességeket, térképek memorizaldsat és felidézését, téri és targyi mentalis leképezést tervezziik
felmérni onértékeld skalak, szamitogépes és papir alapt kognitiv tesztekkel.

‘Tekintettel a tervezett feladatok szaméra, két ilésben keriilnek felvételre. Elsé alkalommal
felvételre keriil a térbeli készségek felmérésére alkalmazhaté Paper Folding Test (téri vizualizacio,
6 perc), Card Rotation Test (mentalis rotdci6, 6 perc), Perspective Taking Test (téri orientacid, 5
perc), a navigacios képességeget befolydsolé térbeli kognitiv stilus meghatdrozasdra a Spatial
Cognitive Style roviditett verzi6ja (20 perc), valamint a kognitiv stilus megéallapitasdara az OSIVQ
(Obejct-Spatial Imagery and verbal Questionnaire) 6njellemzé kérdéiv. A kutatasba bevonni kivant
személyekkel ezen tesztek felvétele egy idében, egy helyen, egy tilésben torténne (kb. 40-50 perc).
A masodik alkalommal résztvevénként, egyénileg keriilnek felvételre a Cambridge



Neuropsychological Test Automated Battery (CANTAB) feladatai kozill a téri-vizualis
munkamemoria vizsgdlatdra a Spatial Working Memory task (8 perc), a térbeli tervezésre a
Stockings of Cambridge task (10 perc). A téri- €s targyi mentalis leképezési feladatok (5-5 perc), a
navigécios képességek valamint a térkép tanuldsi és felidézési képességek meghatarozasara
alkalmazott feladatok (20 perc), melyek kiegésziilnek szemmozgast kovetd vizsgalati eljarassal
(SMI szemmozgast monitorozo eszkoz).

Vizsgilatunk kiegésziil struktirdlis MRI vizsgédlaital, melyet a Szegedi Tudoményegyetem
3T GE késziilékén fogunk elvégezni a klinikai rutin részeként. Az MRI mérések soran nagy
felbontdsa 3D T1, FLAIR és T2-stlyozott felvételek fognak késziilni a klinikai protokollnak
megfeleléen. Az MRI adatokat ezt kovetéen konvertaljuk NIFTI forméatumba MRIcron-nal és az
FSL programcsomag (hiips://www.finrib.ox.ac.uk/fs) segitségével meghatirozzuk (1) a kortikalis és
szubkortikélis sziirkedllomany volumenét, (2) parametrikus és non-parametrikus tesztekkel
Osszefliggést keresiink az egyes agyi struktirak mérete és a kognitiv teszteke eredménye kozott, (3)
a kisagy volumenének meghatirozisa, (4) tovébba kiilon hangsilyt fektetiink a hippocampus
vizsgilatira, annak esetleges méretbeli és struktdrdlis Osszefiiggéseire a térbeli képességek
tekintetében.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A vizsgilat sordn konkrét pszichés beavatkozdst nem végziink, a nemkivanatos események
lehetésége, illetve azok bekdvetkezése minimalis eséllyel bir.

Az MRI vizsgilat a klinikai rutin részét képezi, ezért kiilsn megterhelést nem jelent a beteg
szamaéra.

A résztvevd szamara a kutatassal sszefliggé kar bekdvetkezése esetén nyujtandé kezelésre,
kartéritésre és kdrtalanitdsra a Szegedi Tudoméanyegyetem altaldnos felelésségbiztositasa keretében
keriilhet sor.

Barmely, a kutatas soran fellépé, elére nem lathato nem kivénatos esemény esetében, kérjiik a
vizsgalat résztvevéjét ennek azonnali jelzésére, illetve természetesen barmikor visszautasithatja a
valaszadast, vagy akar a vizsgalatban valo tovabbi részvételt. A vizsgalat vezetSje barmilyen, a
kutatassal kapcsolatban 4116 kérdésben szivesen 4ll a résztvevd rendelkezésére.

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

A résztvevok adatait anonim médon kezeljiik, a tesztekhez, diagnosztikus eszk6zokhdz sorszamokat
rendeliink, az adatok feldolgozésa a sorszdmok alapjan torténik. Az adatokba kizarélag a
kutatasvezetd €s a vizsgilatokat végzé orvos jogosult betekinteni. A vizsgalat eredményeinek
tudomanyos folyéiratban val6 publikicidja kizdrdlag név és egyéb azonosité nélkiil torténik.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A statisztikai elemzést az SPSS program eljarasaival végezziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds érdekeit

veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem,
hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé teheti.

Szeged, 20 . ... hé ....... nap



