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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara®

A kitsltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is védi.?
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptet6 2002. évi VI.
térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok
etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tdjékoztassak az
altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai
bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekd adatok, amelyeket barki
korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét is szem elétt tartva,
a nem nyilvanos kutatési terv alapjdn toltsék ki ezt a tablazatot. A kozvélemény €és az alanyok tisztességes,
lényegre tor6 tdjékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa
utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden érdekl6dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdeki
adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot
ne kozsljon!

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

Pszichoszocidlis tényezék a stroke epidemiologidban és rehabilitdcioban - affektiv,
kognitiv és kirnyezeti faktorok osszefiiggéseinek vizsgdlata
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A kérelmez neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Klivényi Péter
Igazgato
SZTE-AOK Neurologiai Klinika

1 A 23/2002. (V. 9.) szama EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A Kkutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa



(%)

A stroke betegség megjelenését kovetden, a paciensek t6bbségénél tapasztalhaté a a kognitiv
teljesitoképesség (figyelmi funkcidk, végrehajtd funkcidk, memoria funkciok, stb.) zavara,
valamint a paciens érzelmi jellemzéinek ¢és hangulatdnak valtozdsa (lehangoltsig,
depresszio, felhangoltsag, stb.). A stroke, mint komplex etiolégiaju kérkép megjelenésében
szerepet jatszik a genetikai, egészségligyi- életmddbeli hattér, illetve az egyént jellemzé
pszichés tulajdonsagok és a kérnyezet (késébbiekben dsszefoglaldoan: PSZSZ faktorok) is.

A pszichés tulajdonsagok vizsgalata még nem teljes a stroke betegség esetében. Szamos
korabbi kutatas igazolja, hogy 6sszefiiggések talalhatok az olyan pszichés tényez6k, mint a
harag és diihkezelés, érzelmek kifejezési készsége, a kiilonbozé élethelyzetekkel vald
megkiizdés, a tarsas timogatds megélése (stb.) és a betegség megjelendse kozott. Ezeket
Osszefoglaloan egyéni pszichés jellemzoknek tekinthetjiik. Tovabbi bizonyitékok allnak a
rendelkezésre, hogy az eltéré szocidlis hatterli emberek kozott eltérd lehet a stroke
megjelenési aranya. Bz a szociodkonomiai faktorként azonosithaté tényezé magaban foglalja
a személy egzisztencidlis és szocidlis-tarsas jellemz6it. Ezek a hattértényezék mind feleldsek
lehetnek a stroke bekovetkezéséért, amelynek egyik f6 tiinete a kognitiv funkciok valtozasa,
romlésa.

A kognitiv teljesitképesség viltozasa megneheziti a kordbban megszokott tevékenységek
végzését. A szellemi teljesitOképesség egészéért felel6s domének, mint a memoria,
stratégiaalkotds, figyelmi kontroll, téri-vizudlis készségek, nyelvi készségek, érzelmi
kontroll (stb.) is Osszefiiggést mutathatnak a kornyezet jellemzéivel és az egyéni
pszichologiai tényezékkel. Tovabbi kérdéses tényez6 a premorbid intelligencia becslése,
amely a stroke megjelenése el6tti szellemi teljesitdképességre enged kovetkeztetni. Ennek
a vizsgalata és megértése azért fontos, hogy idében is nyomon tudjuk kévetni a mar emlitett
funkciodk valtozasat. Emellett fontos adatnak mindsiil a stroke lokaliz4cija és a beteg egyéb
klinikai paraméterei (pl.: testtdmeg, magassdg, altalanos vérkép adatok), melyek
segitheinek megérteni a valtozasért felel6s, a kutatds szempontjabdl kovariansként
azonosithaté valtozokat. Igy azok klinikai-neurologiai és neuropszichologiai szempontbél
is Wraértelmezhetové vélhatnak a szakemberek szamaéra. A betegség korlefolyasa soran
tapasztalhato, kogniciot érinté valtozasok, a PSZSZ faktorok és egyéb kiegészits tényezdk,
prediktiv hatdssal birhatnak a kés6bbi rehabilitacio idészak sikerességét illetéen is. A stroke
€s a szellemi teljesitéképesség kozotti valtozasok nem csak az egyéni boldogulést nehezitik,
de a kdzvetlen kornyezet szamara is megterhelést jelenthetnek (beleértve a hozzatartozdkat
és az ellatd személyzetet is).

Ezekbdl kifolyolag, a jelen kutatas kérdéskorében azt kivanjuk vizsgélni, hogy az egyéni
pszichés jellemzdk (pszichés ellenalloképesség, harag- és dithkezelés stb.), az
életesemények €s a kornyezeti jellemzOk (konkrét életesemények és demografiai tényezdk)
(késébbiekben: PSZSZ  faktorok) milyen Osszefiiggést mutatnak a  kognitiv
teljesitoképességgel €s az érzelmi jellemzok valtozasaval. A kutatds sordn, a paciensek
vizsgalata kiilénbozo kérddives eljardsok segitségével torténik. A kapott eredményekbdl
kovetkeztetéseket vonunk le a betegség megjelenésére, stilyossdgara és a rehabilitacids
1ddszakban tapasztalhaté véltozasokra vonatkozéan. Mindemellett sziikségesnek tartjuk,



onkéntes kontrollszemélyek bevonasat is, akiket a PSZSZ faktorok méréséhez els6sorban
online modon, masodsorban papiralapon terveziink elérni. A rehabilitacidéban résztvevo
betegek és a kontrollpopulacié Osszehasonlitdsa tovabbi informdaciéval szolgilhat a
betegség megjelenése szempontjabol. A kontrollszemélyek szdméra torténd adatfelvétel
ugyanazon kérdoives eljarasok elvégzeését jelenti, mint a paciensek esetében. A kitoltott
kérdoivek csak és kizarolag kutatasi célt szolgalnak, diagnosztikai funkcioval nem
rendelkeznek. A folyamat a kit6lték szdmara hatranyt nem jelent és nem befolyésolja a
gyogykezelés lefolyasat, illetve felvételik barmikor megszakithaté, amennyiben a
résztvevo ezt kéri. Az adatokat a kutatas f6 kérdésének és a hipotéziseknek megfelelden
tervezziik felhasznalni.

El6zetes feltételezésiink szerint, a stroke betegek eltémek a kontroll vizsgalati
személyekt6l, mind az egyéni pszichés jellemzok, mint pedig a szocioSkondmiai tényezok
tekintetében. Azaz, a stroke betegek tovabbi alcsoportokra bonthaték a méar emlitett
jellemzok szerint. Ez magaban foglalja azt is, hogy ezek az alcsoportok vélhetden eltérd
min6séget produkalnak a kognitiv teszteken.

Hipotézisiink szerint: a betegpopuldciéban a PSZSZ faktorok alapjan létrejovo
alcsoportok szignifikdnsan eltér6 modon teljesitenek a rehabilitacios iddszak eldtt és utan
a kognitiv funkciokat mérd neuropszicholdgiai teszteken. A hipotézis igazoldsanak a célja,
hogy relevans tényezdként azonositsa a PSZSZ faktorokat a stroke sulyossdga €s a
rehabilitacié folyamata szempontjabol.

Tovéabbi feltételezésiink, hogy a kontrollpopulacio és a betegpopulaciéo PSZSZ faktorainak
dsszehasonlitasa 1ényeges kiillonbségeket tar fel. Ezek az észlelt eltérések pedig vélhetden
dsszefiiggésbe hozhatdk a stroke megjelenését illetden.

Hipotézisiink szerint: a betegpopulacio a PSZSZ faktorok tekintetében kedvezétlenebb
feltételekkel keriil be az elemzésbe, mint a kontrollpopulédcié. A hipotézis igazolasanak a
célja, hogy relevans tényezOként azonositsa a PSZSZ faktorokat a stroke megjelenése
szempont]abol.

Osszegzésként a varhaté célunk és a vizsgalat indokoltsdga, az olyan tényezdket
azonositani a PSZSZ faktorok koziil, amelyek kapcsolatba hozhatok a stroke
megjelenésével. Tovabba célunk, olyan jellemzoket talalni a betegpopulacioban (PSZSZ
faktorok tekintetében), amelyek eltérd fejlodési iitemre engednek kovetkeztetni a kognitiv
funkcidk szempontjabol, a rehabiliticids id6északban. A kutatds eredményeire alapozva,
személyreszabottabb terapias modokat alakithat ki a kezeld személyzet, elézetes becslést
tehet a sziikséges eréforrasokra €s a varhatdo kimenetelre. Tovabba, a pszichés
egészségmagatartas, mint pszichoedukacios folyamat, is épithet a kutatds eredményeire.
Osszességében, az egyéni felmérés mellett tarsadalmi és gazdasagi érdekek is indokoljak a
betegség etiologidjanak ilyen tipust feltardsat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendé a kutatds irdnyét jelzé néhany irodalmi hivatkozés)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A résztvevOk csoportja két részre oszlik:



1. Betegpopulacio

2. Kontrollpopulacid

A betegpopulacidé toborzasa

kizérélag az SZTE — AOK Szent-Gyérgyi Albert Klinikai Kozpont - Neurolégiai Klinikan
és Neurorehabilitaciés Osztalyon (6725 Szeged, Semmelweis u. 6. IV és/vagy V. emelet)
torténik. A bevalasztas soran olyan pacienseket varunk, akiket stroke betegséggel
diagnosztizaltak. A bevélasztasi folyamat alapjat a kezel@orvossal valo egyeztetés jelenti.
A kezeléorvos itéli meg el6zetesen, hogy a paciens alkalmas a vizsgalatok lefolytatasara,
melynek keretein beliil figyelembe veszi a paciens pszichés és kognitiv funkcidinak
allapotat. Csak olyan személyek keriilhetnek a vizsgélatba, akik az emlitett teriileteken nem
rendelkeznek stlyos zavarral vagy deficittel. Ellenkez6 esetben a paciens kizarésra keriil a
kivalasztas folyamataban. A bevalasztott paciensek tdjékoztatds €s beleegyezés (vagy a

torvényes képviseld beleegyezése) alapjan kezdhetik meg a vizsgalatot.

A kontrollpopulacio toborzasa

(a), az SZTE — AOK Szent-Gyérgyi Albert Klinikai Kézpont - Neurolégiai Klinikan és
Neurorehabilitacidés Osztalyon (6725 Szeged, Semmelweis u. 6. IV és/vagy V. emelet)
torténik, eldzetes egyeztetés és személyes vizsgalatra vald felhivas atjan.

(b), vagy online formaban, online felhivas Ujtdn, az irdnyadé etikai és jogi elveknek
megfeleld mddon.

Mindkét esetben (a, b) sziikséges a beleegyezés jovahagyasa és az eldzetes tajékoztatas
megadasa. Kizaré tényez6t jelent a stroke betegséggel valé korabbi diagndzis.

A folyamat a kit6lték szamara hatranyt nem jelent és nem befolyasolja a gydgykezelés
lefolyasat, illetve felvételiik barmikor megszakithatd, amennyiben a résztvevd ezt kéri. Az
adatokat a kutatas f6 kérdésének és a hipotéziseknek megfelelden tervezzik felhasznalni.

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

A kutatdsba bevonni kivant személvek szama és kore:

Betegpopulacié: Tervezett 45 {6 stroke beteg az SZTE Neurologiai Klinika kezelése alatt
allo jarod- vagy fekvobeteg, megkozelitéleg azonos nemek kozotti eloszlasban, 18-85 éves
életkor kozott. Az elemszam az elbzetes statisztikai becslések és a hasznélni kivant
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probaknak megfelelden kalkulalt érték, amely redlisan figyelembe veszi a betegpopulacid
elérhetdségének korlatozd tényezobit is.

Kontrollpopulacié: Tervezett 150 6, diagnoézissal nem rendelkezd, egészséges
kontrollszemély, a betegpopulacionak megfeleld nemi eloszlasban, 18-85 év koézotti
¢letkor tartomanyban. Az elemszam az elézetes statisztikai becslések és a hasznalni kivant
probaknak megfeleléen kalkuldlt érték, amely redlisan figyelembe veszi azt, hogy a
betegpopulacichoz viszonyitva a kontrollszemélyek online kénnyebben elérhetéek.
Tovabbi indoklas, hogy a tervezett 150 {6, a statisztikai technikak segitségével konnyen
redukalhat6 €s illeszthet6 a betegpopulaciohoz, korban és nemben is.

5. A kutatas modszerei

Betegpopuldcio esetén:

A kutatés résztvevoi korabbi diagnoézisuk (diagnozisaik) alapjan stroke betegként keriilnek
a rehabilitacios ellatdsba. A felmérés alapjat képezd két tiléses vizsgalatban kiilonbdzo
neuropszicholdgiai és affektiv allapotot mérd tesztek keriilnek felvételre:

1. alkalom: a PSZSZ jellemzok felmérése (1.), a kognitiv teljesit6képesség (I1.) a
rehabilitacids idészak elején.

2. alkalom: a kognitiv teljesitoképesség (I1.) valtozasainak felmérése a rehabilitacids
id6szak végén

Dokumentacidok és méroeszkozok:

Minden vizsgélati személy (vagy térvényes képvisel6je) kitslti a beleegyezd nyilatkozatot.
A mérbeszkdzok mindegyike, kivéve a leird adatsorok begyiijtésére szolgald kérdéseket,
magyar nyelven validalt kérd6ivek. A vizsgalat soran keletkezd adatokat a vizsgalati
jegyzoékonyv 16gziti, amely tartalmazza a vizsgalat koriilményeinek révid és pontos lefrasat
is.

Méroéeszk6zok:
1)
. BarOn KErzelmi Intelligencia kérdéiv (BarOn EQ): érzelmi intelligencia

mérésére alkalmas kérd6iv, validalt kérddiv

. Pszichologiai Immunkompetencia Kérdéiv (PIK): pszichés ellenalloképesség
meérésére alkalmas kérd6iv, validalt kérddiv



. Spielberger-féle Allapot- és Vonasszorongas Kérdoiv (STAI-A, STAI-V):
szorongasra valé hajlamot és az aktualis szorongas szintjét méré kérdoiv, validalt kérdéiv

. Harag és Diih Kifejezési Méd Skala (Anger Expression Scale): a harag és dith
kifejezését, a levezetés modjat vizsgald kérddiv, validalt kérddiv

. Beck-féle Depressziés Kérddiv (BDI): depresszid felmérésére alkalmas kérdoiv,
validalt kérdoiv

. Multidimenzionalis Tarsas Tamogatas Kérddiv: a tirsas tamogatas felmérésére
alkalmas kérd6iv, validalt kérddiv

. Holmes-Rahe Eletesemény Skala: az életesemények feltérképezésére szolgald
kérdoiv, validalt kérdoiv

. Demogrifiai adatok (mint szociokonomiai statusz, pl.: haztartasban é16k szama,
jovedelem, atlagos jovedelem stb.), leir6 adatsor

(IL)

. National Adult Reading Test magyar valtozata (NART): a betegség
megjelenése el6tti szellemi teljesitoképesség becslése, validalt kérdéiv

. Addenbrooke’s Kognitiv  Vizsgalat (AKV): az aktudlis  szellemi
teljesitéképességre iranyulo teszt, validalt kérddiv

. és annak részeként alkalmazott Minimental teszt (MMT): az aktudlis szellemi
teljesit6képességre irdnyulo teszt, validalt kérddiv

. Fébb klinikai ismérvek (pl.: magassag, testtomeg, stroke lokalizacioja, vérkép
f6bb mutatoi), leird adatsor

Kontrollpopulacio esetén:

Neuroldgiai korkép diagnodzisaval nem rendelkezd személyek. A felmérés alapjat képezd
egyiiléses vizsgalatban csak a PSZSZ jellemzok felmérése (I.) zajlik, online (vagy
papiralaptl) formaban a korabban felsorolt tesztekkel.

6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A vizsgdlat soran felmeriild kedvezo6tlen események lehetdsége:

e A kutatasban olyan kérdbivek és tesztek kertilnek kitoltésre, amelyek diagnosztikai
és klinikai tiinetbecslésre is alkalmasak. Az ezekben taldlhatd tételek személyes
vonatkozastiak, a Kkitoltd szellemi teljesitményére, hangulatara, lelki allapotara,
egzisztencialis helyzetére vonatkoznak. Ezek kitoltése sordn vagy azt kovetkezden
kellemetlenséget tapasztalhat a kitolto.



A kellemetlenségek megelézése érdekében részletes tdjékoztatast adunk a kitdltoknek,
megadva a lehetOséget a helyzet felmérésére és a vizsgalat esetleges megszakitaséra.

Amennyiben a kit61td szdmara kellemetlenség ko vetkezik be:

(1.) a teszt kit6ltése sordn a vizsgalatot végzé beavatkozasa és pszichés segitségnytijtas
(kérése) és a vizsgalat megszakitasa indokolt;

(2.) a teszt kitdltését kovetden a gondozé személyzet beavatkozasa és pszichés
segitségnynjtas (kérése) €s a vizsgalat megszakitisa indokolt;

(3.) az online kitoltés soran tapasztalhaté nemkivanatos események bekovetkezése soran
indokolt a kutatassal kapcsolatban informaciot ado személy elérhet6ségének megjelenitése
és a kérdoiv kit6ltésének megszakitasa indokolt;

(4.) a betegpopuldcio esetében, minden esetben sziikséges a kezeldorvos azonnali
tdjékoztatasa.

FelelGsségbiztositis: Jelenleg a Szegedi Tudomanyegyetem, mint ,Egészségiigyi

szolgaltatok felel8sségbiztositdsa” az Allianz Hungaria Zrt. 269448109 szamu kotvénye.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A kutatdsban val6 részvétel onkéntes alapl és a vizsgélati személyek adatait a hatélyos
adatvédelmi torvénynek (GDPR) megfeleléen r6gzitjiik. Ennek értelmében minden
vizsgélati személy egyéni azonositoval keriil a vizsgéalatba. Az egyéni mérési adatokat
ehhez az egyéni azonositohoz csatoljuk. A meglévé adatok az erre alkalmas
tarolorekeszekben keriilnek elhelyezésre. Az online gy(jttt adatok jelszoval védett
adattdblaba keriilnek és azt harmadik fél nem tekintheti meg és nem kezelheti. Az
eredmények Osszesitett feldolgozdsa nem tartalmaz a személy azonositasara alkalmas
informaciokat. Az eredmények publikalasa soran a név és az egyéni azonosité nem keriil a
publikalt adatok kozé.



8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A vizsgalatban OsszegyUjtott adatokat olyan moédon tervezziik felhasznalni, hogy
diagnozissal rendelkez6 személyek, a PSZSZ faktorok alapjan, csoportosithatdak
legyenek. Ezt kovetéen, a kialakult csoportokban &sszehasonlitjuk a szellemi
teljesitoképességet a stroke utdn, és a rehabiliticié végén is. Az elsé felmérésbol
kovetkeztetést vonhatunk le, hogy a csoportok eltérnek-e a kognitiv teljesitéképességiik
tekintetében a rehabilitacio el6tt. A masodik alkalom soran tapasztalhatd valtozasokbdl
pedig kivetkeztetést vonhatunk le, hogy a csoportok milyen mindségii valtozason mennek
keresztiil a rehabilitacio idoszakaban. '

Emellett, a normal populacio és a betegpopulaciéo PSZSZ faktorainak &sszehasonlitasabol
azt kivanjuk meghatarozni, hogy milyen tulajdonsdgokban témek el egymastol
szignifikdnsan és ezek az észlelt eltérések milyen Osszefliggésbe hozhatok a stroke
megjelenését illetden.

Az eredmények Osszesitett feldolgozdsa nem tartalmaz a személy azonositasara alkalmas
informaciokat. Az eredmények publikalasa soran a név és az egyéni azonositd nem keriil a
publikalt adatok k&zé.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozés nélkiil megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2019. ...... UJé ........... ho 9‘ nap

Prof. Dr. Klivényi Péter
Igazgato

mtézetvezetd neve és alairasa
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