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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szamara?

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai Bizottsagnak
korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran l1étrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is védi.? Ugyanakkor
a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté 2002. évi VI. totvény, és az orvosi
kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatisok etikus folytatisa érdekében
megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a kozvéleményt tdjékoztassik az altaluk véleményezett kutatisok
fontosabb adatairdl. A kézvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkéjinak nyilvinossaga, a kutatisok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet szerint az
alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok koézérdekli adatok, amelyeket barki korldtozas nélkiil
megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét is szem elGtt tartva, a nem nyilvinos kutatasi
terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t616 tdjékoztatdsit tartsa
elsédleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsdg a sajit honlapjin minden
érdekl6ds szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekd adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak mingsiilg,
illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kézoljon!

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

Gastrointestinalis motilitas mérése neuropszichidtriai kérképekben, kiil6nos tekintettel a
szorongdsos tiinetekre

A kerelem iktatasi szama: /( CZ)L(/QQ { tF -8 &TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Kalman Janos, tanszékvezetd egyetemi tandr, az MTA doktora,
SZTE AOK Pszichiatriai Klinika

1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhaté eredményének 6sszefoglalasa

Célunk egy alapotletében 1) non-invaziv diagnosztikai modszer fejlesztése, tesztelése
mérsékelt pszichoszocialis stressz hatdsara, amely alkalmas az emésztszetv, a bdr és a
verejtékmirigyek miikédésével kapcsolatos elektromos jelenségek és a sziv elektromos aktivitisinak
egyidejd regisztralasara. Preciz, hattérzaj-mentes és non-invaziv detektalas révén a kifejlesztésre kertild
késziilék kvantitativ  adatokkal segithett a  klinikus orvosokat a  pszichés zavarok
differencialdiagnosztikai kérdéseinek megvalaszolasiban és a diagnozis felallitisinak folyamatiban.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és minden olyan
beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Bz a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008, szeptember 1-jén hatalyos
szdvege alapjan késziilt.

A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXII1. torvény, a szerzdi jogrol szl 1999. évi LXXVI. toérvény.
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2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsigit megalapozé irodalmi hivatkozdsok megjelélése
(elegendd a kutatés irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Birkett, M. A. (2011). The Trier Social Stress Test Protocol for Inducing Psychological
Stress. Journal of Visualized Experiments, 56(3238), [published online: 2011 Oct 19],
doi: 10.3791/3238.

Goodman, W. K., Janson, ]., & Wolf, . M. (2017). Meta-analytical assessment of the effects
of protocol variations on cortisol responses to the Trier Social Stress Test.
Piychonenroendocrinology, 80(2), 6-35.

Kirschbaum, C., Pirke, K. M., & Hellhammer, D. H. (1993). The ‘Ttier Social Stress Test’ —
A tool for investigating psychobiological stress responses in a laboratory setting.
Nenropsychobiology, 28(1-2), 76-81.

Kudielka, B. M., Schommer, N. C., Hellhammer, D. H., & Kirschbaum, C. Acute HPA axis
responses, heart rate, and mood changes to psychosocial stress (ISST) in humans at
different times of day. Psychoneuroendocrinology. 29(8), 983-92.

Roos, L. E., Knight, E. L., Beauchamp, K. G., Betkman, E. T., Faraday, K., Hyslop, K., &
Fisher, P. A. (2017). Acute stress impairs inhibitory control based on individual
differences in parasympathetic nervous system activity. Biolggical Psychology, 125, 58-63.

3. A résztvevSk toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgilatba a betegek a SZTE Pszichidtriai Klinika Jar6- és fekvObeteg-rendelésérol és Osztalyairdl keriilnek
bevonasra.

3.1. Kizarisi kritériumok
- gondoksag alatt all6 személy nem vehet részt a vizsgalatban
- bétmilyen neuropszichiatriai betegség megléte kizar tényezd
- 18-30 hatartérték kézotd BMI
- graviditas kizard tényezd
- korabbi hasi m{itét az anamnézisben kizard tényezd

- kezelt, belgyégyiszatilag igazolt gasztrointesztindlis betegség; sulyos fokt kardiovaszkularis
betegség kizaré tényezd

- beéllitott és kezelt szubklinikus, vagy manifeszt hipotiredzis nem kizard tényezo, viszont
birmilyen mas endokrinolégiai betegség (kiilénGsen, amelyek a hipothalamo-hipofizeo-
adrendlis tengelyt érintik) kizaré tényezdk

- cerebrovaszkuldris betegség az anamnézisben, vagy barmilyen sulyos foki neurologiai
betegség kizard tényezd

- stlyos stresszhelyzet az anamnézisben (beleértve kora gyermekkori —gyermekkori traumaékat,
testi és szexudlis abuzust, pszichotraumakat, gyermekkori major pszichotraumatizald
eseményeket, felnSttkorban tortént sulyos lelki vagy testi traumatizalé élményeket) kizard
tényezdk

- drog- és alkoholfogyasztds az anamnézisben kizird tényezd
- a dohanyzas nem kizar6 tényezd

- koffeinablzus az anamnézisban, vagy napi hiromndl t6bb kivé rendszeres fogyasztisa
(beleértve a koffeintartalmii vagy energiaitalokat is) kizaré tényezo
- olyan gyodgyszerek rendszetes szedése, amelyek hatassal vannak a gasztrointesztinlis

rendszerre kizard tényezSk

- pszichofarmakonok szedése nem kizdrd tényezs, hogyha a beteg a vizsgilatot megel6z6 3
hétben stabil dézisban szedte
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4. A kutatasba bevonni kivant résztvev8k szama (Gsszesen és kutatéhelyenként), neme, életkora

Egészséges onkéntesek
A vizsgilatba Osszesen 45 egészséges onkéntest szeretnénk bevonni az SZTE dolgozéi és hallgatdi
kozil. Bevalasztasi kritériumok: V

- A vizsgilt £6s csoporton belil 2:1-es né: férfi nemi arany (30 né, 15 férfr).

- Eletkor: 18 — 50 év kozdit

1. Betegcsoport
A vizsgalatba Osszesen 75 beteget szeretnénk bevonni az SZTE Pszichidtriai Klinika Jard- és
fekvGbeteg-rendelésérdl és Osztilyairdl. A kovetkezd diagnodzisi (a BNO10 szerint) betegeket

tervezzilk vizsgalni: major depresszid, disztimia, kevert szorongisos és depressziv zavar,
panikbetegség, generalizalt szorongas, szocialis fobia.

1.1 Bevilasztasi kritériumolk:

- A vizsgilt 75 £6s betegcsoporton beliil 2:1-es né:férfi nemi ariny (50 nd, 25 férfr).

- Bletkor: 18 — 50 év kozott

5. A kutatas modszerei

A kizarasi, bevalogatasi kritériumok vizsgalatat a kutatasban résztvevé szakorvos munkatarsak végzik,
és kitoltésre keriill a Derogatis-féle Timnetlista és a Fagerstrdm Nikotinfiigedségi Teszt. A TSST
részletes nemzetkozileg elfogadott és klinikai tertileten is alkalmazott protokollja a kovetkezs, amely
soran 3 alkalommal keriil kitltésre a Spielberger-féle Allapotszorongis Teszt (1, 4, 7. pontokban):

A vizsgalathoz két szoba sziikséges (,,A” és ,,B” szoba).
1, Megkérjiik a vizsgalati személyt, hogy foglaljon helyet az ,,A” szobédban (ez a varakozbszoba).

2, Maximum 40 perc varakozast kdvetSen atkisérjik a vizsgalati személyt a ,,B” szobaba, ahol 3 £6

(felvételi bizottsdg) foglal helyet, tovabba jol lathaté helyen van egy kamera, egy magnd és egy
mikrofon.

3, Megkérjiik a vizsgalati személyt, hogy képzelje el, hogy egy allasinterjin vesz majd részt a bizottsag
elbtt.

4, A felvételi bizottsag kimegy a szobabdl, a vizsgalati személynek pedig 5-10 perc felkésziilési id6 all
a rendelkezésére. A vizsgilati személy feladata, hogy 5 percben meggydzze a bizottsigot, hogy O a
legallkalmasabb jelolt az allas betdltésére. Felhivjuk a résztvevd figyelmét, hogy a kamerdval és a
magnéval vizsgalni fogjak majd a verbalis és a nem verbalis megnyilvinulisait.

5, 5-10 perc felkésziilési id6 utan bejon a felvételi bizottsag, és a bizottsag egyik tagja megkéri a
vizsgalati személyt, hogy mondja el a beszédét. Ha kozben elakad, a bizottsdg egyik tagja felhivia a
résztvevo figyelmét, hogy ,,van még ideje, kérem, folytassa™.

6, A beszédet kovetéen megkéri a bizottsag a résztvevét, hogy kezdjen el kivonni 13-at 1022-bdl 5

percen keresztiil annyira pontosan és gyorsan amennyire csak tudja. Hibdzas esetén el6ltd] kell
kezdenie.

7, Ez kovetéen a vizsgalati személyt visszakisérjitk az ,,A” szobdba, ahol a nyugalmi szakasz
kezdodik.
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A vizsgilat végeztével minden résztvevét informalunk atra vonatkozdan, hogy a videokamera és a
magnd nem milkodott. Sem képi sem pedig hangfelvétel nem torténik.

A TSST koézben felszini, non-invaziv médon az EGIG/GSR/TH szorongis vizsgilé Holter
rendszer kombinalt elektrédiin keresztill egyidejlileg a vizsgalati személy gasztrointesztinalis
myoelektikus hullimainak (EGIG), a sziv elektromos hullimainak (EKG), a bérellendllds
viltozasinak (GSR) és a test hdémérsékletvaltozasinak (TH) regisztrldsa torténik. Az
EGIG/GSR/TH szorongis vizsgilé Holter rendszer mérési médszere fajdalommentes és teljesen
veszélytelen. A felszini elektrodokon keresztiil érzékelt hullimokat a jelatalakito analog erdsitSk
tovabb erésitik és megfeleld A/D konverzié altal digitalizaljak. A késziilék kidllo, vagy esetlegesen
sérilést okozé alkatrészekkel nem rendelkezik, igy mozgatisinak kiilén beazonosithatd
veszélyforrisal nincsenek.

6. A kedvezdtlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetGsége, a bekovetkezésiik esetén a
kévetendd§ eljarasok

Sulyos, nem kivant esemény bekovetkezésének a valosziniisége elenyészo.

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

A bevonist kovetden minden résztvevs kap egy kodot, azok alapjan a szamitégépbe bevitt adatokat
a kutaték név nélkiil, dsszesitve értelmezik. Az adatok tarolasa zarhaté helyiségekben, a digitalis
adatok tiroldsa pedig jelszoval védett szamitdgépeken torténik. A kutatisban rogzitett adatokat
bizalmasan kezeljuk, azok harmadik félnek ki nem adhatéak, csak a Kérelem nevil dokumentumban
megjeldlt, kutatisban részt vevé munkatirsak szamdra hozzaférhetéek. Magyarorszig
Alaptorvényének és a hatdlyos jogszabdlyoknak a személyiségi jogok, az egészségiigyi személyes
adatok védelmére, valamint a szetz4i jogok védelmére vonatkozo rendelkezéseit betartjuk.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere
Az adatok Osszesitve, statisztikai elemzészoftverek hasznalataval keriilnek feldolgozosra:

KiértékelS szoftver modul

1. Altalanos feliiletek:

. Megjelenités 6nallé ablakokban lapozassal allithaté 1sec. — 7200sec. idéalappal.
° A kivilasztott paramétert jellemzd, bifé listabdl valaszthatd automatikus értékelés:

EKG-bél: HRv id6/ frekvencia alapa, QT, QTv, RR.

EGIG-b8l: FFT 1, 5, 10, 15 petc ablakidd. 2 -15CPM frekvencia alappal szerv specifikusan.
GSR-bdl: bér vezetbképesség 2uS - 100uS.

TH-bdL: 30°C ... 42°C.

° Csatornanként szt beallitas: HC = 3Hz ... 500Hz/100dB, L.C = 0,1Hz ... 100Hz/100dB.
. Automatikus trendképzés minden mért és szamitott paraméterbdl.

. Csatornankénti idGalap allitas.

° Primer gorbe szakaszok kijelélése: Automatikusan felvételi rekordok szerint, manudlisan két
kurzorral.

. Matematikai értékeld fidk:

Jel amplitidé Minimum,/ Maximum meghatirozas.

Integrilds: Abszolut, Pozitiv, Negativ, Normalizalt.
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Csatornék értékeinek egymasbodl térténd kivonasa.
. Kiértékelt adatok kozos gylijtd tablaba torténd kommentezett bevitele.
° ElGértékelt adatok altalanos exportja CSV formatumba.
. Eléértékelt adatok belsé exportja statisztikai végértékelésre.

I1. Statisztikai kiértékel§ feliilet:

° Adatok k6z6s ,,Real Time” idére torténd leképzése.

° Az egyes paraméterek adatainak korelaltatasa.

. A korelaltatott adatok eloszlisanak statisztikai értékelése.
° Az eredmények grafikus abrazolasa.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotisok védelmére vonatkozd érdekeit és nem
tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki,
korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomadsul veszem, hogy jévdhagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan
kozzé teheti.

Szeged, 2017. junius 8.
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Kelelmszﬁ Prof. Dr. Kalman Janos
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