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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok = szamara

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.
g\ kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is védi.
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba lépteté 2002. évi VL.
térvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz616 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok
etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a kdzvéleményt tdjékoztassak az
altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A kzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai
bizottsag munkajanak nyilvanossdga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.
A 2007. IIL 10-t8l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet szerint az
aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok, amelyeket barki korlatozds nélkiil
megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési
terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kézvélemény és az alanyok tisztességes, Iényegre toré tdjékoztatasat tartsa
elsddleges szemponinak. A kutatsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsig a sajat honlapjdn

minden érdeklddé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak
mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteto adatot ne kozdljon!

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

Verbélis funkcidk vizsgalata Alzheimer-korban alkalmazott terdpids hatékonysag nyomon

kivetése soran

g
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Irodalmi adatok alapjan ismert, hogy a verbalis funkciok karakterizdldsa nemcsak a
stlyos, hanem az enyhe neurokognitiv zavar felismerésében is informativ (Hoffmann és mtsai
2010, Satt és mtsai, 2014, Szatloczki és mtsai, 2015). Korabbi munkank sordn sikeriilt
igazolni, hogy a spontdn beszéd bizonyos paraméterei, mint pl az artikulaciés rata, beszéd

temp0, a beszéd sordn tartott sziinetek szama és id6tartama, a hezitacids rata az Alzheimer-

kor (AK) prodréméjanak, az enyhe kognitiv zavarnak (EKZ) is érzékeny akusztikus

biomarkerei.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaro orvostudomanyi kutatds és minden olyan
beavatkozdssal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.



A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol sz6lo 1999. évi
LXXVI. torvény.

A spontdn beszéd rogzitett hanganyagainak lingvisztikai elemzése automatizalt
beszédfelismer6é szoftwer segitségével viszonylag gyorsan kivitelezheté (Téth és mitsai,
2015).

Kutatasunk célja a verbalis funkcidk vizsgalata enyhe-, €s kozépsilyos stadiumban
1év6 AK-s betegeken, akik kolinészterazgatlo (donepezil) vagy NMDA antagonista
(memantin) terapiaban részesiilnek. Ezen gyogyszerek tlinetjavitdé hatdsat szamos vizsgalat
bizonyitotta, melyek sordn a standard pszichometriai teszteket, mint pl. a Mini-Mental Teszet
(MMT) és az ADAS-Cog tesztet alkalmaztdk kimeneteli valtozéként. Jelen kutatds végso
célja annak a kérdésnek a megvalaszolasa, miszerint a verbalis funkciok vizsgalata,
nevezetesen a spontdn beszéd akusztikus biomarkereinek nyomon kovetése milyen
érzékenységgel jelzi a kolinészteraz-gatldé és NMDA antagonista gyogyszerek terapias
hatékonysagat. Tovabba a vizsgalat alapjan megallapithatd lesz, hogy a verbalis funkcidk
nyomonkovetése az 1j hatéanyagok terdpids hatdsanak objektiv mérésére is alkalmazhato

lesz-e a jov6ben.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozaisok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
Hoffmann I, Nemeth D, Dye CD, Pakaski M, Irinyi T, Kalman J. Temporal parameters of
spontaneous speech in Alzheimer's disease. Int J Speech Lang Pathol. 2010, 12:29-34.

Szatloczki G, Hoffmann I, Vincze V, Kalman J, Pakaski M. Speaking in Alzheimer's Disease,

is That an Early Sign? Importance of Changes in Language Abilities in Alzheimer's Disease.
Front Aging Neurosci. 2015,7:195.

Satt A, Hoory R, K'onig A, Aalten P, Robert P.H. Speechbased automatic and robust
detection of very early dementia. Proceedings of Interspeech, Singapore, 2014, 2538-2542.

Téth L, Gosztolya G, Vincze V, Hoffmann I, Szatléezki G, Bird E, Zsura F, Pakaski M,
Kéalman J. Automatic Detection of Mild Cognitive Impairment from Spontaneous Speech
using ASR, ,,in Proceedings of Interspeech, Dresden, 2015.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalat soran a Pszichiatriai Klinika Meméria ambulancidjan megjelent, vagy a
Memoria Osztalyra felvételre keriilt betegek koziil a Pszichitriai Szakmai Kollégium ill.
Egészségligyi minisztérium szakmai protokollja alapjan kivizsgalt, és a DSM-5
kritériumainak megfeleld enyhe kognitiv zavarral és Alzheimer- korral €16 személyeket
valasztunk be a vizsgélati csoportunkba. Barmilyen egyéb pszichiatriai betegség, mint pl. a

depresszio jelenléte kizard okot jelent.



A Kkutatidsba bevonni kivant résztvevok szima (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A részt vevd személyek a Pszichidtriai Klinika Memoria ambulancidjan gondozott jard
betegek és a Meméria Osztélyon apolt betegek koziil keriilnek bevalasztasra. Az AK klinikai
diagnozisat és stlyossagi stddiumat az anamnesztikus adatok, az Altalanos fizikalis €s
neurologiai statusz felvétele, a pajzsmirigyfunkeiét és B12 vitaminszintet is magaba foglalo
laborvizsgalat, agyi képalkot6d vizsgalat (koponya CT vagy MRI) és pszichodiagnosztikai
tesztek (MMT, Orarajzolas) eredményei alapjan allitjuk fel. A vizsgalati személyek koziil 30
beteg esetében az enyhe (20-26 MMT pontérték) AK diagnoézisanak felallitisa utan a
demencia protokollnak megfeleléen donepezil szedése kertil beallitasra. A kozépsulyos (16-
20 MMT pontérték) AK esetében szintén 30 paciensnél memantin beallitisara keriil sor, mely
szintén megfelel az AK terdpia szakmai iranyelvének. A nemi megoszlas terén toreksziink a

2:1-es n:férfi ardny megtartasara mindkét kezelési csoportban.

4. A kutatas modszerei

A vizsgalati személyeket a gyogyszerszedés elkezdése eldtt arra kérjiik, hogy meséljék
el részletesen, mit csindltak a vizsgalatot megeldz6 napon. A vizsgalatrol hangfelvétel késziil,
s a paciens spontan beszédének 1 perc idétartamot feldlelé szakasza képezi a lingvisztikai
elemzés alapjat. A verbalis funkciok vizsgélatat 3 és 6 honapos gydgyszerszedést kdvetéen
megismételjiik. Minden alkalommal a standard pszichometriai teszek is kitoltésre keriilnek. A
statisztikai elemzést az SPSS program eljardsaival végezziik. Az adatok elemzése egyrészt a
terapia verbalis funkcidkban megnyilvanuld hatékonysaganak kimutatasat célozza, masrészt
pedig a verbalis funkciokban és a standard pszichometriai tesztekben nyujtott teljesitmény

kozotti korrelacios vizsgalatokra iranyul.

5. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a

bekdvetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Mivel a vizsgalt személy szamara konkrét testi/pszichés beavatkozast nem végziink, a
nemkivanatos események lehetésége, illetve azok bekOvetkezése minimalis eséllyel bir.
Minden vizsgélat alkalmaval ugyanakkor a folyadékpotlas lehetdségét, és fekvoOhelyet is

biztositunk.

6. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos

intézkedések (az 1992. évi LXIIL. torvény alapjan)

A résztvevok adatait anonim moédon kezeljiik, a felvett adatokhoz sorszdmokat

rendeliink, a hangfelvételek azonositasa a sorszamok alapjan torténik.



8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

A statisztikai elemzést az SPSS program eljarasaival végezzik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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