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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

r sy oy e , 1 , r
beavatkozassal jard vizsgalatok szamdra’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatdsetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tbb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassidk az Altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvinossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL 10-t8l hatdlyos 1/2007. (L. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) BEuM
rendelet szerint az alibb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kézérdekili adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6it tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢s az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsSdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdeklpdé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak minésiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozdljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
A perinatalis depresszio hatésa az egy év alatti gyermekek nyelvi fejlédésére
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1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa
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A perinatalis depresszio a gyermek kognittv fejlodésére is hatassal van, errol
szamos publikacio sziiletett. Azt azonban kevés irodalmi adat kozli, hogy az anyai
depresszio a gyermek nyelvfejlédésében is érezteti hatasat. Jelen kutatasunkban
arra szeretnénk valaszt kapni, hogy a terhesség alatt szedett SRI (Serotonin
Reuptake Inhibitors) befolyasolja-e a szenzitiv periodus id6tartamat, valamint a
gyogyszerrel nem kezelt anyai depresszio hatassal van-e a gyermek nyelvi
fejlédésére, hiszen a depresszids anya gyermeke kevesebb nyelvi ingert kap az

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és

minden olyan beavatkozdssal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jér

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-ién

hatalyos szévege alapjan készlt.

3 A talalmdnyok szabadalmi oltalmarol sz616 1993, évi XXXIIL torvény, a szerzbi jogrol sz616 1999. évi

LXXVI. térvény.



anyatol, amely hatranyosan befolyésolja a gyermek nyelvi fejlodését.

Kutatasunk célja, hogy amennyiben hipotézisiink beigazolodik, miszerint az anyai
depresszi6 hatassal van a csecsemd nyelvfejlédésére, felhivjuk a perinatalis
szaktertileten dolgozd szakemberek figyelmét arra, hogy az antenatalisan kezelt
depresszio nem csak az anya postnatalisan kialakuld hangulatzavarara van
jotékony hatéssal, hanem a gyermek nyeli fejlédését is kedvezden befolyasolja.

2. A kutatis tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz néhany irodalmi hivatkozas)

Depresszi6s anyak gyermekeit vizsgalva, egy 1995-6s kutatds azt talalta, hogy ezeknél a
gyermekeknél alacsonyabb frontalis aktivitds mutathato ki (Field, 1995). A depresszios anya
beszéde kevésbé intonalt és valtozatos, aminek hatdséra a csecsemdk mar 6 hoénapos korban
szegenyesebb valaszreakcidkat produkalnak.

EEG-vel vizsgalva, depresszios anyak gyermekeinél alacsonyabb bal oldali frontalis agyi
elektromos aktivitast tapasztaltak, mint nem depressziés anyak gyermekeinél (Field-Fox,
1995). Ezek a gyermekek kevésbé képesek a kornyezeti ingerek adekvat fogadasara, az
Onszabalyozasra, az érzelemkifejezésre, valamint irritdbilisabbak, amely hozzajarul az anyai
depresszi6 fennmaradasahoz. A legtijabb kutatasok (Weikum, 2012) azt is megmutattik, hogy
a gyogyszeresen kezelt, illetve nem kezelt depresszids anyak magzatainak és csecsemdinek
nyelvi fejlédése eltér a nem depressziés anyak gyermekeiétsl. A terhesség alatt SRI
gyogyszerekkel kezelt depresszios anyak gyermekeinél a nyelvelsajatitas szenzitiv periddusa-
az az id6szak, amely alatt az anyanyelvvel valo tapasztalatok alapvetSen atformaljak a
beszédpercepciot és az azért felelds agyteriiletet- hamarabb, méar 6 hoénapos kor el6tt lezarul,
mig depresszios, de gyogyszerrel nem kezelt anyak gyermekei esetén kitolodik a normélis 10
honapos koron tilra. Fontos megjegyezni, hogy e kisérletben csak angol anyanyelv(i anyakat
¢s magzatokat/csecsemoket teszteltek €s a vizsgalt életkorok (36 hetes magzat, 6 honapos €s
10 honapos csecsemd) is limitaltak. A szenzitiv periddus szempontjabdl fontos korai
fejlodést, azaz a 4-6 honapos kort a kutatas nem vizsgélta.

3. A résztvevlk toborzasanak, bevilasztisanak, kizarasanak rendszere

Szegeden 2011.04.01-t6] bevezetésre kerilt a perinatalis idészakban a pszichologiai
sziir6program, amelyet a korzeti védéndk végeznek a mar fent emlitett EPDS kérddivvel.
A sziirés a terhesség alatt 3 alkalommal, a sziilés utdn pedig 1 alkalommal zajlik. A sziirés
eredményei minden esetben a Sziilészeti Klinikara érkeznek, amelyek altalam keriilnek
rogzitésre. Ez alapjan naprakészek vagyunk a tekintetben, hogy mely terhesek, illetve
postpartum anyak kuzdenek depresszids tiinetekkel. A toborzas alapjat ezek az
informaciok képeznék. A korzeti védénd invitdlja egy hivatalos, etikai engedélyszammal
ellatott levéllel a vizsgalati személyeket a kutatasba, amely onkéntes médon térténik. Ezen
anyak kozil azokat teszteljik gyermekiikkel egyiitt, akiknek egészséges, 2600 grammnal
nagyobb sullyal sziiletett a gyermeke.

A szerzett adatokat mas célra nem hasznaljuk fel, azokat harmadik személynek nem
bocsatjuk a rendelkezésére. Amennyiben az anya igényli, visszajelzést kap a vizsgalat
eredményérol. ’

Amennyiben az anya depressziv tiinetei nagyobb méreteket 6lt, pszicholdgiai tandcsadas
formajaban felajanljuk a segitséget szdmara. Ha pszichiatriai beavatkozast latunk



mdokoltnaL, aklfor az anyat tovabbutaljuk a P971ch1at11a1 Khmkara
A kutatast a tovabbiakban egyéb kognitiv funkeiok vizsgalatara is ki lehet terjeszteni, pl.:
hosszy, illetve rovid tava memoria alakuldse a depressmos anyék gyermekeme] a tanulési
képességek dlakulaﬂa stb
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4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatdhelyenként), neme,
életkera

A vizsgalatot egy éven at terve7zuk 80-100 fovel (80-100 anya és csecsemdje). Két
csoporot alkotnanak, a terhesség alatt depresszioval kiizdék, illetve depressziv tinetekkel
nem rendelkezdk csoportja. A v1zsvalat1 szemelyekkel kétszer talalkoznank: a csecsenio 4,
illetve 6 honapos korébhan.

A vizsgélatba nem keriilnek be a 2600 grammnal alacsonyabb sullyal sziiletett usecsemok
illetve a 18 év alatti anyak, valamint fontos kritérium a magyar nyelv anyanyelvként valo
ismerete.

5. A kutatias modszerei

A vizsgalat menete a kovetkezo modon torténik: a védonoi rendszeren keresztil invitaljuk
a vizsgéalati személyeket a kutatdsba, amely kettds vizsgalatot tartalmaz: a sziilés utani
negyedik, illetve hatodik hénapban kertil sor a vizsgalatra. Az anyaknal EPDS (Edinburgh
Postnatal Depression Scale) kérdéivet alkalmazunk és ezzel szlrjiik a depressziv
tuneteket, mellyel parhuzamosan az anyak terhesség alatti gyogyszerszedésérdl (SRI) is
informacidét  kérnénk. Az EPDS kérd6ivet 2011-2012-ben validaltuk  dél-kelet
magyarorszagi klinikai mintan [12]. A 10 kérdésbdl alld kérdéiv a nemzetkodzi
gyakorlatban a leggyakrabban alkalmazott eszkoz a depressziv tlnetek szlirésére a
perinatalis idoszakban.

Mindekdzben a gyermekkel is végeznénk vizsgalatot, amely laboratoriumi koriilmények
kozott torténne, a kévetkezd modon:

A gyermekek két beszédpercepcios feladatban vesznek részt. Az elsd a nem anyanyelvi
fonémak megkiilonboztetésének képességét méri a csecsemdkutatisban bevett nézési 1dos
technikaval. E kisérletben a csecsemdk egy nem anyanyelvi (hindi) fonémakontrasztot -
hallanak (dentalis /d/ és retroflex /D/). Ezt a két hangot tipikusan fejlédd csecsemdk 4 és 6
honapos korban anyanyelviuktd] fiiggetlentl meg tudjak kilonboztetni. Kérdés viszont,
hogy gydgyszerrel kezelt, illetve nem kezelt depresszios anyak gyermekei is képesek-e
erre. A Weikum [11] kisérlet predikcidja az, hogy a nem kezelt depresszios anyak
gyermekei képesek-e diszkriminaciora, ezzel szemben a gyogyszerrel kezelt anyak
gyermekei esetén nem egyértelmli a predikcid. A mdsodik feladat azt méri, hogy a
csecsemd8k meg tudnak-e killonboztetni egymastol két nyelvet (pl. franica és angol), ha

magat a hangz6 beszédet nem, csak a beszédet artikulalo arcokat latjak. Erre a tipikusan -

fejlédd csecsemdk 4 hénapos korban igen, 6 honapos korban mar csak akkor kepesm{ ha
ismerik a nyelveket.

Egy eldre megalkotott szoftware-t fogunk alkalmazni (Habit X). A gyermekek az anya
slében tilve egy monitoron kapjék az ingereket. Egy kameran keresztill rogzitésre kertl a
gyermek reakcidja, majd kiériékeléskor a gyermek figyelmét és nézési idejét mérjik
masodpercben. A’ gyermekek vizsgélatahoz laboratériumi korilmények sziikségesek. A
habituacios/ /diszhabituacios eljarashoz hasznalt kisérleti beallitast fogjuk megvaldsitani.
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6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Amennyiben sulyos anyai postpartum depresszioval talalkozunk az EPDS szlirés soran,
az anyat a Pszichiatriai Klinikara utaljuk.

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

A vizsgélati személyek adataihoz és a vizsgalat eredményeihez a vizsgalatvezetének lesz
jogosultsaga hozzaférni, azaz Dr. Toreki Annamarianak, valamint az adminisztrativ-
statisztikai munkaba besegitd PhD hallgato Dr. Dweik Diananak.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A statisztikai szamitasokat az SPSS program segitségével tervezzik kivitelezni.
Hipotézisiink szerint korrelacioszamitast kivanunk végezni: a terhesség alatt szedett SRI
kimutathato hatassal van-e a csecsemd nyelvi fejlodésére?

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmere
vonatkozéd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetdé adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek(l adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2002,

kérelmez6 neve és alairasa intézetvezetd neve és aldfrasa’;

intézményvezetd neve és alairasa



