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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamdra?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korldtozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamdra.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sorén létrejové szellemi javakat Magyarorszagon 15bb térvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzelt orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kdzvélemeny tajékoztatdsinak célja; az etikai bizottsdg munkajanak nyilvinossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa,

A 2007, 111 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositort 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alibb felsorolt, a kutatasi tervben megtalilhatd adatok kdzérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Keérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
veédelmét is szem el6it tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lenyegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8dd szdmara kozzé teheti az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!
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Habitudlis és célorientalt viselkedési rendszerek vizsgalata Ongyilkossagot
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1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Jelen kutatas fokuszaba az ngyilkossagra hajlamositod tényezék vizsgalata kerilt:
célja a célorientalt és a habitualis viselkedési rendszerek mUkodésének feltarasa
ongyilkossagot multban megkisérld személyeknél,

A celorientalt és a habitualis viselkedési rendszerek kiegyensulyozott mitkodése
cgyarant sziikséges mindennapjaink soran. Mig a célorientalt viselkedés az egyén részérol
tudatossagot igényel; addig a habituélis viselkedés (beleértve az automatizmusokat és
rutin-tevékenységeket) gyakori ismétlések Utjan automatikussi valt cselekedeteken

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgalat (interventional trial). fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozissal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal Jar
‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember |-jén
hatdlyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérol szolé 1995, évi XXXII1. torvény, a szerzdi jogrol szold 1999, évi
LXXVL torvény.



alapszik, mely ezaltal nem jelent akkora kognitiv megterhelést. Utobbi rendszer
fontossaga igy nem kérddjelezhetd meg, mindazonaltal mivel a szokasok kevésbé allnak
tudatos irdnyitas alatt, konnyen maladaptivva valhatnak — ez lathato példaul a kényszeres-
rogeszmés és szerhasznalati zavarok esetében. A habitudlis viselkedés tilzott hangsulya
emellett major depresszids szemeélyeknél is igazolasra keriilt, mely példaul depressziv
ruminacié formajaban érheto tetten.

Noha a ruminécid a szuicid magatartas kapcsan fontos rizikotényezéként tarthatd
szamon, kevés adat all rendelkezésre dngyilkossagot megkisérelt személyek habitudlis
illetve célorientalt viselkedési mintazatardl. Ugyanakkor a depressziv ruminéciot érintd
megfigyelések, valamint a szuicidiumra jellemzé neuropszichologiai kép (pl.
problémamegoldas deficitje) alapjan valdsziniisithetd, hogy a két rendszer kozti
aranytalansag, a habitualis viselkedés hangstlyossaga jellemz6 erre a csoportra.

Jelen vizsgalat célja Ongyilkossdgot megkisérelt major depresszios személyek
habitualis és célorientalt magatartasi mintazatanak feltarasa. A feltételezések szerint
szuicid szemelyeknel a habitualis viselkedés thlzott hangsullyal bir. Esetlikben emellett a
célorientdlt megkozelités vélhetden nehezebben dszténdzhetd, mely dsszefliggésben allhat
egyes kognitiv deficitekkel.

A vizsgélat az Ongyilkos magatartas hatterében allo tényez6k jobb megértését
szolgalja, ezaltal hosszabb tdvon a magasabb kockazati csoportok felismeréséhez, a
szamukra megfeleld terapia fejlesztéséhez, s az ongyilkossagi kisérletek megelGzéséhez
jarulhat hozza.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsigat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjeldlése
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A betegesoportokat a SZTE AOK SZAKK Pszichiatriai Klinika paciensei alkotjak. A
bevalasztasi kritériumoknak megfelel6 személyek felkérését kezeldorvosuk tamogatja,
elézetesen jovdhagyja. Az egészséges kontrollszemélyek bevonasa kényelmi-mintavétel
modszerrel torténik. A részvétel onkéntes alapi, cserébe anyagi ellenszolgaltatds nem jar. A
résztvevOk a vizsgalat menetérdl és az adatkezelésrdl pontos tajékoztatast kapnak.

A vizsgalat soran 40 major depresszidval diagnosztizalt, dngyilkossagot a multban
megkisérld, valamint 40 major depresszidval diagnosztizalt, de ongyilkossagot meg nem
kisérelt személy bevonasa tervezett. Emellett 40 egészséges kontrollszemély bevonasara is sor
keriil. Csak a 18 és 65 év kozotti egyének keriilnek a vizsgalatba. A pszichiatriai csoportok
esetében bipolaris zavar, valamint komorbid szerhasznalati zavar, pszichotikus korkép és



organikus idegrendszeri karosodas kizard kritériumnak mindsil; mig az egészséges
kontrollszemélyek esetében barmely pszichiatriai korkép, szuicid magatartds vagy organikus
idegrendszeri karosodas megléte kizard ok.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgalat soran csoportonként 40, Osszesen 120 f6 bevonasa a cél. Vizsgalatra
keriilnek a SZTE AOK SZAKK Pszichiatria 18-65 év kozdtti major depresszidval
diagnosztizalt, ongyilkossagot kordbban megkiseérl6 (40 f6), illetve kordbban meg nem kisérld
(40 10) paciensei. Emellett 40 pszichiatriai korképpel nem diagnosztizalt egészséges
kontrollszemély bevonasa a cél. A paciensek demografiai jellemz6i (pl. nem, iskolai
vegzettség) nem befolyasoljak a bevalasztast. A kontrollszemélyek Iehetéség szerint kor, nem
¢s iskolai végzettség alapjan illeszkednek majd a két betegcsoporthoz.

5. A kutatis modszerei

A vizsgalat kiilon helyiségben zajlik a részvételbe elézetesen beleegyezd, Mini
International Neuropsychiatric Interview segitségével sziirt személyek kdzremitkddésével. Az
adatfelvétel megkezdésének feltétele a részletes tdjékoztatds és a beleegyezés hivatalos
formaban torténd megerositése. Ezutan a vizsgalati adatlap és az alkalmazott kérddivek,
skalak kitoltese kovetkezik (Hamilton-féle Depresszid Skala, Beck-féle Szuicid Gondolatok
Skala, Viselkedési Rutinok Skala ¢és Ruminaciéo Skala magyar valtozata). Ezutdbbi
dokumentumok résztvevok azonositasra alkalmas adatokat nem tartalmaznak, csak vizsgalati
kodszam kerdl rajtuk feltiintetésre. Mindez koriilbeliil 30 percet vesz igénybe.

Ezutén a szamitogépes tesztek kovetkeznek, melyek megoldasa dsszesen koriilbeliil 60
percig tart. A résztvevok a habitualis és célorientalt viselkedési rendszerckre érzékeny
Instrumentalis Tanulas Feladattal kezdenek, melyet kdvetden két alcsoportba tagozodnak. Ez
azt jelenti, hogy a vizsgalati alanyok egyik fele célorientalt viselkedésre 6szt6nz6 priming
feladatokat kap (Problémaszituaciok Megoldasa és Tower of London teszt segitd
instrukciokkal); mig masik feliik eltereld feladattal és a hagyomanyos instrukcidkkal
bevezetett Tower of London teszttel talalkozik. Végiil az lowa Gambling Task dontéshozatali
feladat kertil felvételre, melyet a résztvevok Ujra egységesen, modositasok neélkiil végeznek el.

A Problémaszitudciok Megoldasa és a Tower of London teszt jelen vizsgalatban
célorientalt viselkedést ,.el6huzalozd” feladatként mikddik a dontéshozatali teszt el6tt. Az
ezen feladatokat kapd személyek célorientalt viselkedést igénylo helyzeteket képzelnek el (pl.
hogvan forditana le egy idegen nyelven irt levelet?), illetve a Tower of London feladatot a
helyes taktika instrualasa mellett végzik el.

A résztvevok masik fele elterelésképp érzelmeket, problémakat kevésbé involvalod
tartalmakat képzel el (pl. egy nagv fekete esernvdi), valamint a Tower of London tesztet
hagyomanyos, azaz nem a tervezésre 0sztonzdé instrukciok mellett oldja meg. A priming
feladatok alapjan tehat minden vizsgalati csoport tovabbi két alcsoportra oszthatd majd:
,»priming” és ,hagyomanyos” csoportra.

A resztvevOk a feladatokat egyénileg, egy egyszeri alkalommal végzik el. A teljes
meérés kb. 90 perces idStartamaéra valo tekintettel azonban amennyiben a vizsgalt személy
igényli, a vizsgalat két kiilon alkalomra bonthaté. Ebben az esetben a vizsgalati
dokumentécio, a kérddivek és az Instrumentalis Tanulas Feladat kertil felvételre az elsd, mig a
priming vagy eltereld feladatok ¢s az lowa Gambling Task keriil felvételre a masodik
alkalommal.

A mérdeszkizok ismertetése, hivatkozdasa, valamint papir-ceruza tesztek esetében
(amennyiben arra lehetdség volt) maguk az eszkizok mellékletként csatoldsra keriiltek.
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6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivdnatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kdvetendd eljarasok

A vizsgalat természetéb6l adddoan nem vérhato stlyos nemkivanatos esemény.
Tekintettel azonban arra, hogy a résztvevok érzékeny tapasztalatai is feltardsra keriilnek,
allapotukat fokozott figyelemmel kiséri a vizsgalatot lefolytato személy. A vizsgalati
személyek a vdlaszt barmely kérdésre elutasithatjdk, a vizsgalati helyzetbdl barmikor
kiléphetnek vagy barmikor kérhetik a vizsgalat felfliggesztését és késdbbi idépontban torténd
folytatasat. Minderrdl a vizsgalat el6tt tajékoztatast kapnak.

7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak Kkezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL térvény alapjan)

A résztvevék altal megadott adatokat személyi azonositasra nem alkalmas
kédszammal jeldlt  dokumentumok segitségével keriilnek rogzitésre. Az utolagos
visszakdvetést biztositd kdd-név parositasok és a személyes adatokat is tartalmazé beleegyezd
és tajékoztatd nyilatkozatok tarolasa és megGrzése a kutatasi anyagtol kiilon, zart szekrenyben
torténik. A kutatas sordn kapott adatokat csak a kutatdsban kézremiikoddék ismerhetik meg.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Az eredmények feldolgozasa SPSS 24 statisztikai program segits¢gével térténik majd.
Varhatéan fliggetlen mintds t-proba, Pearson-féle korrelacidelemzés, klaszter-elemzés es
ismételt méréses ANOVA hasznalatara lesz sziikség.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem lartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2019. 03. 11.

r. Domjan Néra che, w Prof, Br, Kalman Janos
egyetemi adjunktus S tangzékvezetd egyetemi tanar
kérelmezd intézetvezetod



