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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
beavatkozassal jaro vizsgalatok! szaimara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovd szellemi javakat Magyarorszdgon t8bb tdrveny is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi V1. tdrvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsigoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsinak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvdnossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben meglalalhaté adatok kdzérdekti adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kbzvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre (6ré tajékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kOzzé teheti az itt megadott kdzérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizdljon!

A téma megnevezése:

Habitualis és célorientalt viselkedési rendszerek vizsgalata addiktologiai kezelesben
részesiilé, rovidtavon absztinens alkoholbetegek korében
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I. A kutatas célja, indokoltsiaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Jelen kutatids fokuszaba a szerhasznalati szokdsok fenntartdsara hajlamositd
tényezbk vizsgalata keriilt: célja a célorientalt illetve habitualis viselkedési rendszerek
mikodésének feltarasa alkohol hasznélati zavarral diagnosztizalt személyeknél.

A célorientalt és a habitudlis viselkedési rendszerek kiegyensulyozott mitkodése
egyarant sziikséges mindennapjaink soran. Mig a célorientalt viselkedés az egyén részérdl
tudatossagot igényel; addig a habitualis viselkedés (beleértve az automatizmusokat és
rutin-tevékenységeket) addig a habitualis viselkedés gyakori ismétlések Gtjan

T'A 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional irial); fizikai beavatkozéssal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozdssal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjan késziilt.

¥ A taldlméanyok szabadalmi oltaimar6l szo16 1995, évi XXXIII. térvény, a szerzéi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI torvény.



automatikussa valt cselekedeteken alapszik, mely nem jelent akkora kognitiv
megterhelést. Utobbi rendszer fontossdga igy nem kérddjelezhetd meg, mindazonaltal
mivel a szokasok kevésbé allnak tudatos iranyitas alatt, kénnyen maladaptivva valnak.

Jelen vizsgalat célja aktualis addiktoldgiai kezelésben részestild, alkohol haszndlati
zavarral diagnosztizalt, rovidtdvon absztinens személyek habitualis és célorientalt
magatartasi mintazatanak feltarasa. A feltételezések szerint alkoholbetegeknél a habitualis
viselkedés tulzott hangsullyal bir, mely magyardzza a megnovekedett relapszus
kockazatot és a hosszabb tavi absztinencia fenntartasanak sikertelenségét. Esetiikben
emellett a célorientdlt megkdzelités vélhetden nehezebben 6sztondzhets, mely
Osszefiiggésben allhat egyes kognitiv deficitekkel.

A vizsgalat eredményei hozzajarulhatnak az alkohol hasznélati zavarra hajlamosité
tényezOk jobb megismeréséhez, mely az érintettek megfeleldbb ellatasat (és a
visszaesésesck hatékonyabb megel6zését) segitheti.

2. A kutatas tudomidnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A betegesoportokat a SZTE AOK SZAKK Pszichiatriai Klinika paciensei alkotjak. A
bevalasztasi kritériumoknak megfelelé paciensek felkérését kezelSorvosuk tdmogatja,
elozetesen jovahagyja. Az egészséges kontrollszemélyek bevondsa kényelmi-mintavétel
modszerrel torténik. A részvétel onkéntes alapt, cserébe anyagi ellenszolgéltatas nem jar. A
résztvevdk a vizsgalat menetérdl és az adatkezelésrdl pontos tajékoztatast kapnak.

A vizsgalat soran 50 alkohol hasznalati zavarral diagnosztizalt, aktudlisan
addiktologiai  kezelésben részesiils, rovidtdvon absztinens, valamint 50 egészséges
kontrollszemély bevonasa tervezett. Csak a 18 és 65 év kozotti személyek keriilnek a
vizsgalatba. A pszichidtriai csoportok esetében bipolaris zavar, valamint komorbid
szerhasznalati zavar, pszichotikus korkép és organikus idegrendszeri karosodas kizard
kritériumnak minésiil; mig az egészséges kontrollszemélyek esetében barmely pszichiatriai
korkép vagy organikus idegrendszeri karosodas megléte kizard ok.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgalat sordn csoportonként 50, 6sszesen 100 f6 bevondsa a cél. Vizsgalatra
keriilnek a SZTE AOK SZAKK Pszichiatria 18-65 év kozotti alkohol haszndlati zavarral
diagnosztizalt, aktualisan addiktolégiai kezelésben részesiild, rovidtavon absztinens paciensei
(50 £0), illetve egészséges kontrollszemélyek (50 f6). A paciensek demografiai jellemzéi (pl.

3]



nem, iskolai végzettség) nem befolyasoljak a bevalasztast. A kontrollszemélyek lehetdség
szerint kor, nem és iskolai végzettség alapjan illeszkednek majd a betegcsoporthoz.

5. A kutatas moédszerei

A vizsgalat kiillon helyiségben zajlik a részvételbe eldzetesen beleegyez6, Mini
International Neuropsychiatric Interview segitségével sziirt szemelyek kozremlkodésével, Az
adatfelvetel megkezdésének feltétele az Gjabb részletes tdjékoztatas és a beleegyezés hivatalos
formaban torténd megerdsitése. Ezutan a vizsgalati adatlap és az alkalmazott kérddivek,
skalak kitoltése kovetkezik (Addikcid Sulyossagi Index, Hamilton Depresszid Kerddiv,
Spielberger-féle Allapot és Vonas Szorongas Kérddiv, aktudlis faradtsag és stressz mérésére
alkalmazott vizualis analog skaldk, Szokéasok kérddiv magyar valtozata). Ezutobbi
dokumentumok a résztvevok azonositisra alkalmas adatokat nem tartalmaznak, csak
vizsgalati kodszam keriil rajtuk feltiintetésre. Mindez koriilbeliil 30 percet vesz igénybe.
Emellett a résztvevl egészseégiigyi ellatasaval kapcsolatos aktudlis adatokra, mint pl. a terdpia
soran alkalmazott gyogyszerek dokumentacidja, a jelen vizsgalat statisztikai elemzésbe
bevonja.

Ezutan a szdmitogepes tesztelés kovetkeznek, melyek megoldasa Gsszesen koriilbeliil
30 percig tart. A résztvevok a habitudlis és célorientalt viselkedési rendszereckre érzékeny
mstrumentalis tanuldsi feladatot végeznek (Fabulous Fruit Game, Two Step Task). A
feladatok ismertetése minden esetben elére megirt tajékoztatd szévegek alapjan torténik. A
résztvevdk a feladatokat egyénileg, egy egyszeri alkalommal végzik el.

A mérbeszkozok ismertetése és maguk a kérddivek (amennyiben arra lehetdség volt)
mellékletként csatolasra kertiltek.



6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A vizsgdlat természetébdl adodoan nem varhatd sulyos nemkivanatos esemény.
Tekintettel azonban arra, hogy a résztvev8k aktualisan addiktologiai kezelésben részesiilnek,
allapotukat fokozott figyelemmel Kiséri a vizsgalatot lefolytatd személy. A vizsgalati
személyek a vizsgalati helyzetb8l barmikor kiléphetnek, vagy barmikor kérhetik a vizsgalat
felfiiggesztését és késébbi iddpontban torténd folytatdsat. Minderr8l a vizsgalat elott
tajékoztatast kapnak.

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

A résztvevOk  altal megadott adatokat személyi azonositasra nem alkalmas
kodszammal jeldlt dokumentumok segitségével rogzitjilk. Az utdlagos visszakovetést
biztositod kod-név parositasok és a személyes adatokat is tartalmazo beleegyezd és tajékoztatod
nyilatkozatok meg0Orzésére nagy figyelmet fektetiink, ezeket a kutatasi anyagtol kiilon, zart
szekrényben taroljuk. A kutatds soran kapott adatokat csak a kutatisban kozremiikodok
ismerhetik meg.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A szamitasokat SPSS 24 statisztikai program segitségével vegezziik majd. Véarhatoan
fiiggetlen mintds t-proba, Pearson-féle korrelacidelemzés, és klaszter-elemzés hasznalatara
lesz sziikség.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmere
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévéhagyés utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2019.03. 11.

Dr. Domjan Nora
egyetemi adjunktus
keérelmezd




