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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejévd szellemi javakat Magyarorszigon tSbb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002.
évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi
kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsigokidl, hogy a kézvéleményt
tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatair6l. A kdzvélemény tdjékoztatdsanak
célja: az etikai bizottsag munkédjanak nyilvanossiga, a kutatdsok alanyai alapvetd emberi jogainak
biztositasa.

A 2007. HI. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kdzérdekil adatok, amelyeket barki
korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is szem eldtt
tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t5ltsék ki ezt a tdbldzatot. A kdzvélemény és az alanyok
tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsdleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai
Jjovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden érdekl8dd szdmara kézzé teheti az itt
megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak mindsiils, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

A téma megnevezése:

»Diagnozissal kapcsolatos nézetek kvalitativ vizsgilata szkizofrénia spektrum
zavarokban”
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A kérelmezé neve, munkakére és beosztisa: Dr. Almos Péter Zoltdn Ph.D., egyetemi
adjunktus, osztalyvezetd, SZTE AOK SZAKK Pszichidtriai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének osszefoglalasa

Kutatécsoportunk célja a szkizofrénia spektrum zavarokkal diagnosztizalt paciensek
kapcsdn targyalt ,betegségbelatds” koncepcid alkalmazhatésaginak vizsgdlata. Gyakorlati
tapasztalataink szerint a betegségbelatas jelenlegi definiciéi nem segitik kell8képp az érintettek
ért€kelését, a megfelelé belatds kritériumai és a felmérésekor hasznilt fogalmak nem
illeszkednek jol ehhez a specidlis csoporthoz. Megfigyelésiinket jelen kvalitativ vizsgalatban a
klinikusok 4ltal megfelelé és hidnyos beldtdstinak vélt személyek &sszehasonlitdsa Aaltal
ellendrizziik, az eredmények pedig meghatarozzak majd kés6bbi munkank hipotézisét.

A kutatds sordn a betegség megfelel6 észlelése és értékelése szempontjabol igen érzékeny
szkizofrénia spektrum zavarokkal diagnosztizalt személyek bevonasara keriil sor — az &
betegséggel kapcsolatos elképzeléseiket tarjuk fel interjibeszélgetések segitségével. Barmely
betegpopulacié esetén fontos megismerni, milyen tuddssal rendelkeznek a péciensek a korkép
jellemzdirél, mit gondolnak a sziikséges kezelésekrsl vagy milyen nehézségekkel kell
szembenézniiik allapotuk kapcsan; hisz az adherenciat mindez befolydsolja. A szkizofrén

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és minden
olyan beavatkozassal jard kutatis, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

*> Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

’ A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi LXXVI.
t6rvény.



paciensek betegséggel kapcsolatos nézeteinek vizsgalatit azonban kiilonds érzékenységgel
sziikséges végezni, mivel esetiikben szamos kognitiv készséget, s az én és a valdsag észlelését is
befolyasolja a korkép, melyek kivetkezményeképp a betegség észlelésének és elfogaddsanak
készsége is gyakran érintett.

Emiatt ennél a csoportnél egy specifikus modell, a betegségbelatds modell alkalmazasa
gyakori. Jelenleg ez alapjan a diagnozis elfogadasa, a tiinetek felismerése (és azok korkép
kovetkezményeként vald felfogdsa), a gydgyszeres kezelés fontossaganak elismerése €s a
betegség lehetséges szocidlis kovetkezményeinek felmérése szamit a megfeleld belatds
kritériumédnak (Amador & David, 1998). A modell tehat reflektal arra az igényre, hogy ebben a
csoportban més szemléletmodot kell alkalmazni, mert nem az az éltalanos, hogy a paciens el
tudja fogadni az orvosa altal mondottakat. Ugyanakkor t5bb kiilonbsz6 fogalmat egyesit, elemei
pedig szdmos készség megfelelé muiikodését feltételezik (példaul a szocialis kovetkezmények
felismerése ok-okozati Gsszefiiggések belatdsat és bejoslasat), ami héatranya lehet. Ez alapjan a
betegek 50-80%-a nem megfelelé belatasuként osztalyozhaté (Amador & Gorman, 1988),
melyb6l latszik, hogy a betegséggel kapcsolatos maladaptiv nézetek kialakuldsa gyakori
szkizofrénia esetén; masfel6l viszont azt is mutatja, hogy pont a célcsoportot nem differencialja
j6l. Mindezek alapjan kutatécsoportunk allaspontja szerint a jelenleg haszndlt fogalmak nem
megfeleléen segitik a pszichotikus péciensek betegséggel kapcsolatos nézeteinek felmérését.
Ezen megkozelités ellendrzésére hasonlitjuk 6ssze a klinikusok értékelése szerint jo és kevéssé
megfeleld belatasu személyek interjukérdéseinkre adott valaszait. Megfigyeljiik, hogy miben tér
el a két alcsoport: mely témakdrskrsl gondolkodnak masképp a hianyos belatasu paciensek, mely
kérdések valtanak ki bel6litk ellenallast vagy értelmezheték szamukra nehezebben. Azonositjuk
emellett azokat a témakoroket, amik mentén hasonldsagot taldlunk a két csoport tagjai kozott.
Arrdl is képet kapunk, hogy a gyakorlati munka soran jé belatasunak itélt személyek valdban
megfelelden értelmezik-e tiineteiket, j6l felmérik-e allapotukat.

Osszefoglalva vizsgalatunkban a szkizofrénia spektrum zavarokkal diagnosztizalt,
megfeleld illetve hidnyos belatdsi paciensek betegséggel kapcsolatos nézeteit szeretnénk
felmérni; s megfigyelni, hogy hatékonyan alkalmazhatok-e esetiikben a betegségbelatds mérése
soran hasznalatos fogalmak.

Amador, X., & Gorman, J. (1998). Psychopathologic domains and insight in schizophrenia.
Psychiatric Clinics of North America, 21(1), 27-42.
Amador XF, David AS (eds). Insight and Psychosis. New York: Oxford University Press; 1998

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsiagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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Psychology, 3(2), 77-101.

Lysaker, P., Clements, C., Plascak-Hallberg, C., Knipscheer, S., & Wright, D. (2002). Insight and
personal narratives of illness in schizophrenia. Psychiatry: Interpersonal And Biological
Processes, 65(3), 197-206.

Thorne, S. E. (1999). The science of meaning in chronic illness. International Journal of Nursing
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A résztvevék bevonasa a SZTE AOK SZAKK Pszichidtriai Klinika munkatarsainak
segitségével torténik. A részvétel dnkéntes alapli, melyért cserébe koltségtérités nem jar. A
vizsgalat soran 18 és 65 év kozotti szkizofrénia spektrum zavarral diagnosztizalt paciensek
bevonasara kerill sor. Legaldbb két pszichotikus epizdédot megtapasztalt és legaldbb 1 éve
diagnosztizalt személyek vehetnek részt a vizsgalatban. A negativ tiinetek dominancidja kizaro
kritérium, ezt a CGI-SCH skalaval sziirjitk. Az akut pszichotikus allapot, komorbid pszichiatriai
korkép(ek); mas egészségiigyi zavarbol eredé vagy szer-indukalta pszichézis; illetve a kdzponti
idegrendszert érint6 sériilések vagy betegségek szintén kizaro kritériumnak mindsiilnek.

A klinikusok 4ltal megfelel illetve hianyos belatasi pacienseket kiilon vizsgélati
csoportba osztjuk. Ehhez egy t6bb tényez6t magaban foglalé szempontrendszert allitunk fel a
jelenleg hasznalatos modellek alapjan (Mellékelve).

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

A vizsgélat sordn Gsszesen 40 f6 bevondsa tervezett a SZTE AOK SZAKK Pszichiatriai
Klinika szkizofrénia spektrum zavarokkal diagnosztizalt paciensei kozil. 20 fé alkotja a
megfeleld belatasu, 20 pedig a hianyos belatasu csoportot.

18 és 65 év kdzotti személyek bevondsara keriil sor. Nem vagy egyéb demografiai véaltozok
meghatarozasara nem keriil sor, igy a csoportok nem lesznek illesztettek.

5. A kutatds modszerei

A vizsgalat sordn a résztvevék egy-egy 1-1,5 dras idétartami interjiibeszélgetésben
vesznek részt. A kérdéseket egy tobb pszichidter és pszicholdgus kdzremiikodésével létrehozott
félig strukturalt interjii (Mellékelve) segitségével teszi fel egy pszichologus végzettségii PhD-
hallgat6. A beszélgetések végén a résztvevok egyéni kodszammal jelslt (személy azonositaséra
alkalmas adatokat nem tartalmazd) rovid vizsgalati adatlapot tdltenek ki (Mellékelve). A
vizsgalati adatlap tartalmazza az EuroQol kérdGiv vizualis analdg skalajat is (Péntek, 2007). Ezen
az eszkdzon 1-100-ig kell a résztvevének bejeldinie egészségi allapotit a vizsgalat idejében —
ezzel kisebb kvantitativ 8sszehasonlitdsi alapot nyijtva a résztvevok Osszehasonlitasdhoz. A
beszélgetés diktafonnal régzitésre keriil, majd a késébbi elemzéshez széveges dokumentumként
atirdsra. Az atiratok elnevezése az egyéni kddszamok alapjan térténik, valamint a személyi
azonositasra alkalmas adatok tdrlésre keriilnek benniik. A hangrogzités ténye a résztvevék
szamra készitett tdjékoztatoban kiemelésre keriil, beleegyezésiikrol kiilon nyilatkozatot is kériink.

Az adatok feldolgozdsa a szdvegek tartalomelemzésével torténik a tematikus elemzés
modszerével (Braun, & Clarke, 2006). Az elemzés a szdvegkorpusz megismerésével, a
jellegzetesebb, gyakoribb témak feltérképezésével kezdddik. Az interjuk mélyebb megismerése
soran a témak véglegesitése, rendszerezése €s definidlasa torténik. Ez alapjan a koédolashoz
atmutatd irasdra kerll sor (mely tartalmazza a témak kodjat, definiciojat és jellemzé példakat).
Az Gtmutato lehetdvé teszi annak vizsgalatat, hogy a létrehozott kddok mennyiben szubjektivek,
ugyanis a korpusz egy részét (5-10 interjut) 2-3 fiiggetlen kédold ez alapjan kédolja majd. A
koztitk 1évo egyetértés mértéke ellendrzésre keriil. Az elemzés csak ezutan kezdddik, szoftver
segitségével (beszerzési feltételektdl fliggben atlas.ti, MAXQDA vagy AQUAD).

Braun, V., & Clarke, V. (2006) Using thematic analysis in psychology. Qualitative Research in
Psychology, 3(2), 77-101.

Péntek, M. (2007). Rheumatoid arthritises betegek egészségi allapota és betegségterhe
Magyarorszagon  (Ph.D.). (2007). (Ph.D.). Semmelweis Egyetem Klinikai
Orvostudomanyok Doktori Iskola



6. A kedvezdtlen események és a siillyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A vizsgdlat természetébdl adéddéan nem vérhatd stlyos nemkivanatos esemény. A
személyes kérdések hathatnak a résztvevék érzelmi allapotara, a kérdésekre vald valaszadést
azonban elutasithatjak, a vizsgalati helyzetb6l barmikor kiléphetnek.

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

A résztvevdk adatait személyi azonositasra nem alkalmas kéddal jelsljitk — az utélagos
visszakovetést lehetdvé tevd kod-név parositdsokat pedig az adatoktol kiilon helyen taroljuk. A
paciensek adatait csak a kutatisban kozremiikédék ismerhetik meg. A hangfelvételek az
elemzésekhez szdveges dokumentumként keriilnek &tirdsra, melyeket szintén kodszammal
jeloliink. Ezek a beszélgetés soran esetlegesen elhangzé személyi azonositasra alkalmas adatokat
mar nem tartalmazzék majd.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A szamitdsokat a vélasztott elemzd szoftverbe épitett probak és az SPSS statisztikai
program teszi majd lehet6vé. A megbizhatdsag tesztelésére (Cohen-féle kappa szadmitas), gyakori
témak szerinti csoportositasi lehetdségek vizsgalatara (k-kdzép klaszterelemzés), gyakori kddokat
befolydsold tényezdk kimutatasara (linedris regresszid) keriil sor.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotidsok védelmére
vonatkozdé 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 utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé teheti.

Szeged, 2017. 06. 12.

Dr. Almos Péter Zoltan Ph.D. Prof. Dr. Kalman Janos
osztalyvezet6 egyetemi adjunktus tanszékvezeto egyetemi tanar
kérelmezd intézetvezetd



