SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Human Orvosbioldgiai Intézményi és Regionalis Kutatasetikai Bizottsaga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgydgyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata

beavatkozissal jaré vizsgalatok! szaimara®

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

A kutatés -fejlesztési tevékenység sordn 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi. Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VL torvény, s az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az 4altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositisa.

A 2007. HI. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szdmara koézzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Quantitativ EEG elemz6 médszerek alkalmazhat6sidganak vizsgalata kiilénb6zé
neuroldgiai betegcsoportokban

A kérelem iktatasi szama: g 5 /QCJ { 2
A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Prof. Dr. Jarddanhazy Tamas egyetemi tandr, Dr.
Jardanhazy Anett klinikai orvos

1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalisa

Az elektroenkefalografias (EEG) vizsgélattal az agykérgi neuronok dendritjeinek
szummal6dott posztszinaptikus potencidljait tudjuk regisztralni skalpra helyezett
elektrodédk segitségével. Bizonyos betegségekben az EEG vizsgilat diagnosztikai

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéassal jar6 kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

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

* A talalményok szabadalmi oltalmér6] sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzoi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



jelentdsége igen nagy, pl. "non-convulsiv status epilepticus”" esetén. Vannak azonban
olyan neuroldgiai korképek, amelyeknél a rutin, vizualis EEG elemzés diagnosziikai
értéke nem egyértelmti, inkabb differencial diagnosztikai szempontbdl jon szoba a
vizsgalat. Ezen utobbi esetekben lehetnének segitségiinkre a lineéris és nonlinearis EEG
analizisek, melyek a rutin értékelés soran szabad szemmel nem észlelhetd, adott
betegcesoportra jellemz6 "finom" EEG eltéréseket azonosithatnanak. Ujabb iranyvonalként
jelenik meg a nemzetkozi irodalomban annak elemzése, hogy a kiilonb6z6 szomatikus
fajdalmak, pl. fejfajas, derékfajas is okoznak quantitativ EEG valtozasokat. Vizsgalataink
célja, hogy az alabb felsorolt betegcsoportokban elvégezziik a rutin EEG felvételek
nonline4ris és linedris elemzését, és ezen vizsgalatokkal adott betegcsoportokra jellemz6
fizikai biomarkereket keressiink korban és nemben megfelelé egészséges kontroll
személyekhez viszonyitva:

- I.: akiknek élete elsd, heteroanamnesis szerint grand mal tipust rohama zajlott,

- I1.: akik a klinikum alapjan agyi keringészavaron estek at,

- II1.: olyan fejfajds betegek, akik az EEG felvétel készitésekor panaszmentesek,

- IV.: lumboischialgia miatt kezelt személyek tiinetes és tiinetmentes iddszakukban.

2. A kutatis tudominyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztiasanak, Kizarasanak rendszere

A kutatisban a SZTE Neurologiai Klinika jaré és fekvObeteg ellatdsaban részesiilo
betegek, valamint egészséges feln6tt, cselekvOképes személyek vennének részt
felkérésiink alapjan. A részvétel onkéntes, a vizsgalati eljaras kockazat és fdjdalommentes.
A vizsgélni kivant személyek részvételi szandékukat a betegtaj ¢koztato és beleegyezd
nyilatkozat aldirdsaval igazoljék.

Az alabbi betegcsoportokbdl szeretnénk valasztani személyeket:

- L.; akiknek élete elsd, heteroanamnesis szerint grand mal tipust rohama zajlott,

- I1.; akik a klinikum alapjan agyi keringészavaron estek at,

- IIL.: olyan fejfajos betegek, akik az EEG felvétel készitésekor panaszmentesek,

- IV.: lumboischialgia miatt kezelt személyek tiinetes és tiinetmentes idészakukban.

- valamint korban és nemben megfeleld egészséges kontroll személyeket.

Kizérasi kritérium: cselekvéképtelen vagy 18 év alatti személy, illetve aki nem adja
beleegyezését a vizsgalatba.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szima (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Betegcsoportonként 8-20 {8, Osszesen valamennyi vizsgdlandd betegcsoportot €s a
kontrollokat figyelembe véve kb. 50-100 8. Férfi-n6 arany kb. 50-50%, életkor 18-90 év.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalt személyekrol rutin EEG felvételt készitenénk, mely az alabbiakbol allna: EEG
alapfelvétel (csukott szemmel, éber allapotban), szemnyitds, majd szemcsukds, 3-4 perc



hyperventillaci6. A felvétel digitdlisan keriilne rogzitésre, quantitativ EEG elemzd
modszerek segitségével elemeznénk, és hasonlitanank dssze az egészséges kontrollokkal.
Statisztikai médszer a nem paraméteres Wilcoxon-féle Signed Rank Test lenne.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendd eljarisok

Az EEG vizsgilat fijdalom- és kockdzatmentes a vizsgalt személy szaméra,
nemkivanatos hatéssal, vagy kedvezbtlen eseménnyel nem kell szdmolnunk.

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

A résztvevd személyek mind személyiségi, mind betegjogi adatait a vonatkozé
jogszabalynak megfeleléen titkosan kezeljiik. Az adatokat kédokkal ellatva fogjuk
tarolni. Tudomaényos kézleményben statisztikai eredményeket kivanunk kézélni, olyan
adatot nem szerepeltetnénk, mely a vizsgalt személyek azonositasat lehetévé tenné.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak modszere

Egészségesek és az egyes betegcsoportok quantitativ EEG elemzés soran nyert adataik

statisztikai vizsgalatdra a nem paraméteres Wilcoxon Signed Rank Testet kivanjuk
hasznélni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2013. méjus 9.

kérelmez6 intézményvezet6



