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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok® szamara®

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszdgon t6bb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptet
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatisok vegzesérdl szold miniszieri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvdnossiga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. IIL. 10-t81 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelette! mddositote 23/20662. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tarisa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A téma cime:

Egészséges 6nkéntes egyetemistak hangulatingadozdsra és kiilonos
tapasztalatokra val6 hajlama neurobiolégiai, kognitiv és
neurofenomenoldgiai vonatkozasainak vizs galata.
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A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Szendi Istvan Ph.D., helyettes osztalyvezetd,
egyetemi docens, SZTE Pszichiatriai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Célkitiizés: A kutatas célja egyészséges onkéntes egyetemistak bevonasival a bipolaris
affektiv zavar és a szkizofrénia spektrum irdnti kockazati vonasok konfrontativ elemzése.

" A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/B. § ) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) €s (4) bekezdéseinek 2008, szeptember 1-jén
hatdlyos szévege alapjdn késziilt.

‘A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIIL torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. térvény.



Célkitlizés: A kutatds célja egyészséges dnkéntes egyetemistik bevonasdval a bipolaris
affektiv zavar és a szkizofrénia spektrum irdnti kockazati vonasok konfrontativ elemzése.
A kutatds soran azt vizsgaljuk, hogy a kockazati csoportokban megjelend szubjektiv
¢lmenyvaltozdsok kapcsolatba hozhaték-e munkahipotézisiinkben betegség-specifikusnak
feltételezett valtozasok empirikusan mérhet$ mutatdival. Ez lehetdséget adhat specificitasi
¢s szenzitivitdsi jellemzék meghatdrozésara. Vizsgdlatunk egy (6bbvaltozos sziirSeljaras
érvényes modszertani kialakitdsat célozza megalapozni. Erre épithetiink ezt kovetSen a
hazai pszichidtriai elltdsban prevencids szakambulancidkat, és esetelegesen ezek azonos

metodusdn alapuld regionalis vagy orszagos kutatasi konzorciumot is.

Indoklds: Vizsgalatunkat a tdgabb pszichézisspektrum koérformakbrben (szkizofrénia,
bipoldris affektiv zavar, szkizoaffektiv zavar) a betegség kockazati tényezdk
feltérképezése céljabol végezziik. Ezek a korallapotok vilagszerte a leggyakoribb
rokkantsagot okozo, igy a legkdliségesebb betegségek kizé tartoznak. Jelenleg az ezek
megelézésére alkalmazott modszerek csupan mar a valamiféle mentalis panaszukkal
egeszségligyi segitségkér8k korében bizonyulnak hasznosnak — az egészséges,
panaszmentes populdcio sziirésére nem. Tovabba, megvannak a maguk korlatja is, ami
azt eredményezi, hogy a kiilonb6zé prediktiv kritériumok szenzitivitisa és specificitasa
kozott forditott kapcsolat van, ez pedig komoly klinikai és etikai dilemma elé allitja a
klinikusokat. A szenzitivitas és specificitds kdzotti egyensuly médositasanak igéretes
eszkdzei az ismételt elemzések modszere stadiumok ki jeldlésével, valamint a tapasztalati
ton kisztirt markerek t8bbvéltozds elemzése. Jelen vizsgalatunkban nem
segitsegkérdket, hanem egészségeseket vizsgalunk, ahol a prodromélis és ultra-magas
kockazati allapotkritériumok 4ltaldban még nem teljesiilnek, csupan sajatos kockdzati
szemelyiségmintdzatok és premorbid anoméaliak tinhetnek fel.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (clegends a kutatis iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozés)

1. Tandon R, Nasrallah HA, Keshavan MS (2009) Schizophrenia, ‘just the facts’ 4. Clinical
features and conceptualization. Schizophr Res 110:1-23.

2. Insel TR (2010) Rethinking schizophrenia. Nasure 468:187-93.

3. Siever LJ, Davis KL (2004) The pathophysiology of schizophrenia disorders: perspectives
from spectrum. 4m J Psychiatry 161:398-413.

4. Trotta A, Murray RM, MacCabe JH (2015) Do premorbid and post-onset cognitive
tunctioning differ between schizophrenia and bipolar disorder? A systematic review and
meta-analysis. Psychol Med 45: 381-394.

5. Parnas J, Handest P (2003) Phenomenology of anomalous selfexperience in early
schizophrenia. Compr Psychiatry 44:121-134.

6. Botvinick M, Cohen J (1998) Rubber hands ‘feel’ touch that eyes see. Nature 391: 756,

7. Gallagher S (2004) Neurocognitive models of schizophrenia: A neurophenomenological
critique. Psychopathology 37:8-19.

8. Meyer B, Johnson SL, Carver CS (1999) Exploring Behavioral Activation and Inhibition
Sensitivities Among College Students at Risk for Bipolar Spectrum Symptomatology
Psychopathol Behay Assess 21:275-292.

9. Berger M, Lavoie S, McGorry P, Nelson B, Markulev C, Yuen H-P, Schaefer M, Sarnyai
Z, Amminger GP. Relationship between allostatic load and clinical outcomes in youth at
ultra-high risk for psychosis int he NEURAPRO study. Schizophrenia Research (in press)

10. Ng TH, Chung KF, Ho FY, Yeung WF, Yung KP, Lam TH: Slepp-wake disturbance in
interepisode bipolar disorder and high-risk individuals: a systematic review and meta-



analysis. Sleep Med Rev 2015;20: 46-58.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizardsdnak rendszere

A vizsgilati személyek egészséges (aktudlisan fennallé mentalis zavarral nem
diagnosztizalt) egyetemistak, a Szegedi Tudomanyegyetem kiildnbdzé karainak (a késdbbi
elerhetdség céljabol lehetbleg) elsé két évfolyamaibdl, akik a vizsgalat végzésekor a
SZTE Pszichiatriai Klinika gradualis képzésében nem vesznek részt.

Els6 Iépésben bipolaris affektiv kockazatra és szkizotipia kimutatdsira érzékeny
sziirtesztekkel 3 homogén alcsoportot terveziink kialakitani bipolaris zavar és a
szkizofrénia-spektrum betegség irdnti kockazati vonasokkal rendelkez6k csoportjaiban.

Mivel a ciklotim karakter és a szkizotipia kizott nem elhanyagolhatd a karrelacia (0,31 <
< 0,57, Claridge & Blakey, 2009; 0,44 < p < 0,61, Morvan et al., 2011) (hasonldan a
bipoldris betegség és a szkizofrénia betegségformai kdzotti részleges dtfedéshez), a mintak
kialakitdsakor mindkét kockazatot egyszerre figyelembe kell venniink. Két mintiba
bipolaris zavar vagy szkizotipia irdnt magas kockdzatot mutaté egyetemistikat vonunk be
(akik kozil kizarjuk az esetleg a mdsik betegségi folyamat irdnt egyardnt magas
kockdazatot mutatdkat). A harmadik, kontroll mintaba pedig szkizotipia irint kdzepes és a
bipolaritas irdnt alacsony vagy kozepes kockazatot mutat6 egyetemistikat valogatunk.
A szlir6vizsgalatok az egészségesek kozotti szlirésre is alkalmasnak tartott nemzetkozi
standard skalak adaptalt és validalt hazai valtozataival (O-LIFE, TEMPS-A, MDQ, PDI)
torténnek elektronikus formdban, a hallgatok Aaltal hasznalt egyetemi és kozdsségi
csatornakon torténé toborzassal. A rogzitett demografiai adatok (kor, nem, iskolazottsag,
neurokognitiv funkciokat nem befolydsolo, tartos betegség és rendszeresen szedett
gyogyszerek) kozdtt a pozitiv csaladi pszichiatriai anamnézis (kiilondsen a pszichdzis vs
affektiv spektrum terén) az els6 fokd rokonok esetén sem kizard tényezd, hanem tovabbi
elemzést igényel; csakligy, mint az egyéni pszichiatriai anamnézisben aktualisan mér fenn
nem allo, de kordbban diagnosztizalt (és esetleg kezelt) mentalis zavarok.
Kizarasi kritériumok:

e Primer vagy szekunder mentalis zavar aktualis fennélldsa (SCID-1/2 DSM-5)
Aktudlis pszichoaktiv szer ablizus
Koponyasériilés az anamnézisben tartds eszméletvesziéssel
Az agyszerkezetet ismerten érint6 barmilyen testi betegség
Barmilyen instabil betegségi allapot, ami érdemben befolyasolhatja a
neurokognitiv funkcidkat
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4. A kutatisba bevonni kivint résztvevik szama (sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A kutatasba dsszesen N = 90 {6t terveziink bevonni, ehhez az online el8sziirésben
megkézelitleg N = 800 egyetemi hallgato részvétele sziikséges. A bevonasi és kizarasi
kritériumok mentén megsziirt mintabdl ezt kovetben a kvetkezd szamu résztvevit kivanunk
bevonni a kutatasunkba:

Magas Bipolaritas kockazati (B-) csoport (n = 30)



Forras: SZTE egészséges (mentélis zavarral nem diagnosztizalt) egyetemisték (IehetSleg 1-2.
évfolyam)
Eletkor: 18-25 év

Magas Szkizotipia (S-) csoport (n = 30)

Forras: SZTE egészséges (mentdlis zavarral nem diagnosztizalt) egyetemistak (lehetéleg 1-2.
évfolyam)

Eletkor: 18-25 év

Kontroll csoport (K-) csoport (n = 30) (kozepes szkizotipia és kiézepes bipolaritas iranti
kockazattal)

Forras: SZTE egészséges (mentalis zavarral nem diagnosztizalt) egyetemistak (lehetdleg 1-2.
évfolyam)

Eletkor: 18-25 év

5. A kutatas mdédszerei

A vizsgalati személyeket a Szegedi Tudomdanyegyetem kiilénboz6 karainak (a késdbbi
elerhetség céljabol lehetdleg) elsé két éviolyamaiban az egyetemi levelezd halézatukon
es a kozosségi csatornaikon keresztiil keressiik meg. Felhivast kapnak kutatasban valé
részvételre, valamint rovid téjékoztatot olvashatnak a kutatas céljarél, és kapnak egy
linket, ahova kattintva részletesebb tdjékoztatot és a beleegyezs nyilatkozatot érhetik el,
valamint kitSlthetik a harom kérd8ivet (TEMPS-A, O-LIFE, PDI). A beleegyezé
nyilatkozat megadédsat egy gombnyomaéssal hagyhatjdk jova. A szilkséges harom 30-40
18s csoport kivalogatdsa utdn a tesztelési fazishoz a részivevéket személyesen keressiik
fel. Széban és irdsban is tajékoztatjuk Sket a vizsgélat céljarol, a vizsgalat fliggetlen
orvosanak személyérdl, illetve titoktartasi kdtelezettséglinkrol, majd a belegyezd
nyilatkozat alairasat kérjiik az els§ vizsgdlati napon.
Az igy bevont résztvevok a kvetkezd vizsgalatokban vesznek részt:
- Klinikai és kognitiv dllapotfelmérés:

o SCID-I és SCID-II interjt klinikai diagndzis kizarasara

© Anamnézis felvétele

© Szemelyiség, temperamentum, vonasok, én-élmény zavarok felmérésére
haszndlt, hazai nyelven validalt 6nkitdltés kérddivek (TCI-R, MEQ-SA,
BIS/BAS skaldk, LAPS), valamint egy délig struktiralt interju (EASE)

© Intelligencia és kognitiv felmérés Raven teszt és THINC szoftver segitségével
- Aktivitas monitorozasa:
© Az SZTE TTIK Miiszaki Informatika Tanszék ltal fejlesztett aktivitasméré
viselése 2 hétig
© Az SZTE TTIK Szoftverfejleszi€s Tanszék altal fejlesztett telefonos
applikdcid alkalmazasa

- Neurofenomenologiai vizsgalatok:

© Szelf-dgencia élmény vizsgalata a szakirodalombol 4tvett szamitdgépes



feladat (szandék &sszekapcsolas, Haggard és mtsai, 2002), valamint egy sajat
milszer segitségével

- Id6-élmény vizsgilatok:

o A szakirodalombol atvett szamitdgépes feladatok segitségével (intervallum
reprodukecid, intervallum diszkrimindcid, szinkron/aszinkron déntési feladat)

- Neurofiziologiai és laboratoriumi vizsgalatok:
o EEG-microstates
o Ebredési kortizol-valasz mérése nyalmintabél
0 Allosztatikus terhelés mérése vérmintabol

A kutatasban valé részvétel egy résztvevd szdmdra dsszesen 17 nap, amelybél 5
alkalommal szitkséges klinikdnkon megjelennie a vizsgalatok elvégzésére.

6. A kedvezétlen események és a slilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljardsok

A kognitiv feladatok elvégzése, az EEG 6s a szemmozgds regisztraldsa nem jr
kellemetlenséggel, fijdalommal, testi sériilés veszélyével. A vizsgalatoknak nincs
mellckhatisa. Az aktigrafiai mérés egy vizhatlan okosdra hasznalatat igényli két héten
keresztiil. Az ora szija és a mérGegység tokja milanyag, viselésének ismert mellékhatisa
nincs. A nyalmintavétel kivitelezése egyszerti, az irodalomban elterjedt tamponos
kenetveteli technikdval torténik (tampon, tampon-tartd, kupakkal zarédd tubus). A
méréeszkdz vattapamacsa tiszta, nem-toxikus, alkalmazasa biztonsagos, a lenyelés
kockdzata minimalis, alkalmazasa egyszerli. A vérvétellel kapcsolatos mellékhatisokhoz
tartozhat a tliszras miatti fizikai kellemetlenség, valamint az esetenként elSforduld
feliiletes sériilés, mely néhany nap alatt gyogyul. Egyes emberek 4juldshoz hasonlé érzést
¢lhetnek at, és nagyon ritkan a sziréds helye elfertéz8dhet. Néhanyan félnek a tiitdl, ezért
megviselheti dket a vizsgilat.

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

A kutatdsban résztvev8k bevonasit Bagi Anita végzi, a résztvevék személyes adataihoz 8
fér hozza. A bevonast kivetden minden résztvevé egy koédot kap, és a kutatds soran
minden jegyzOkonyvben kizirdlag ezzel a koddal szerepel. A szamitdgépbe bevitt
adatokat a kutatok név nélkiil, osszesitve értelmezik. Az adatok taroldsa zarhatd
helyiségekben, a digitalis adatok taroldsa pedig jelszdval védett szamitogépeken térténik.
A kutatdsban rdgzitett adatokat bizalmasan kezeljikk, azok harmadik félnek ki nem
adhatéak, csak a kutatasban részt vevd munkatarsak szamdra hozzaférhetéek.
Magyarorszag AlaptSrvényének és a hatilyos jogszabalyoknak a személyiségi jogok, az
egészsegligyl személyes adatok védelmére, valamint a szerzdi jogok védelmére
vonatkozé rendelkezéseit betartjuk.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere



Az adatok Osszesitve, statisztikai elemzdszoftverek (SPSS, Matlab) hasznalatival
keriilnek feldolgozasra.

F6 elemzési ttjaink:
e 1. N=30 fo bipolaritds irant magas kockdzati vs. N=30 & bipolaritis irant
alacsony kockazatli
e 2: N=30 f8 szkizotipia irdnt magas kockazath vs. N=30 {8 szkizotipia irant
kozepes vs alacsony kockdzati
e 3: N=30 {6 bipolaritas irdnt magas kockazat vs. N=30 {8 szkizotipia irdnt magas
kockazath

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatds
¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozids nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovihagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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