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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgeilatok1 szdmara’

A Kkit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatésok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasinak célja: az etikai bizottsdg munkajénak nyilvanossdga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozds nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmsét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléddé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Quantitativ EEG elemzé mddszerek alkalmazhatésagénak vizsgalata akusztikus
stimulaciokat kdvetden

A kérelem iktatasi szama: 8 6 [2() { 2
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Prof. Dr. Jardanhazy Tamas egyetemi tanar, Dr.
Jardanhazy Anett klinikai orvos

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Az elektroenkefalografidss (EEG) vizsgalattal az agykérgi neuronok dendritjeinek
szummalédott posztszinaptikus potencidljait tudjuk regisztrélni skalpra helyezett
elektrodak segitségével.

Irodalmi adatok azt mutatjak, hogy az agyi tevékenység kiilonboz6 fizikai stimulusokra
megvaltozik, pl. hanginger, szaginger, izinger. Ezek a valtozdsok megmutatkoznak az

VA 23/2002. (V. 9.) szam EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozdssal jar¢ kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészscgére nézve kockézattal jar

2 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EtM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz vege alapjan késziilt.

3 A taldlméanyok szabadalmi oltalmar6l sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szo16 1999. évi
LXXVI. térvény.



EEG hattértevékenység valtozasaban is, azonban a ,,szemmel t6rténd értékeléssel” nem
mindig azonosithatok, csak ,,finom”, tin. quantitativ EEG elemzéssel. Vizsgalatainkhoz
2013.06.01.-2015.06.01. kézott, az SZTE AOK Neurolégiai Klinika EEG
laboratériumaban készitenénk akusztikus stimulacié (zene részlet, anyanyelvi kozérthetd
és tudoményos szoveg, valamint idegen nyelvii szoveg hallgatasa) mellett EEG
felvételeket, melyet digitalisan r6gzitenénk, és vetnénk ald kiilonféle linedris és
nonlinedris EEG elemz6 moddszereknek. Ezen adatok statisztikai elemzését nem
paraméteres statisztikai probakkal (pl. Wilcoxon Signed Rank Test) szeretnénk elvégezni,
és eredményeinket a szakirodalmi adatok tiikrében értelmeznénk és publikdlndnk. A
vizsgalt személyek adatait a vonatkozd adatvédelmi térvénynek megfelelden kezeljiik.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Résztvétel 6nkéntes lenne felkérésiink alapjan. Cselekvoképes, 18 év feletti személyek
vennének részt eldzetes tajékoztatast és irdsos beleegyezes adast kdvetden. Kizarasi
kritérium: cselekvOképtelen vagy 18 év alatti személy, illetve aki nem adja beleegyezését
a vizsgalatba.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Osszesen maximum 50-100 8. Férfi-né arany kb. 50-50%, életkor 18-90 év.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalt személyekrol EEG felvételt készitenénk, mely az aldbbiakbol allna: EEG
alapfelvétel (csukott szemmel, éber A&llapotban), majd rovid zenerészlet, magyar
(anyanyelvi) kozérthetd szovegrészlet, anyanyelvi tudomanyos szdvegrészlet, idegen
nyelvili (a vizsgalt személy &ltal nem beszElt) szovegrészlet meghallgatasa alatt és utan
késziilt EEG felvétel. Az EEG digitdlisan rogzitenénk, quantitativ elemzé moédszerek
segitségével elemeznénk, és hasonlitandnk 6ssze a kontroll szakaszt az egyes stimulaciok
alatti/utaniakkal. Statisztikai modszer a Wilcoxon-féle Signed Rank Test lenne.

6. A kedvezdétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Az EEG vizsgdlat fajdalom- és kockadzatmentes a vizsgalt személy szadmaéra,
nemkivanatos hatassal, vagy kedvezotlen eseménnyel nem kell szdmolnunk.

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

A résztvevd személyek mind személyiségi, mind betegjogi adatait a vonatkozd
jogszabalynak megfeleléen titkosan kezeljik. Az adatokat kodokkal ellatva fogjuk
tarolni. Tudomanyos kdzleményben statisztikai eredményeket kivanunk k6zolni, olyan
adatot nem szerepeltetnénk, mely a vizsgalt személyek azonositasat lehetévé tenné.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moédszere

Az egyes EEG szakaszok quantitativ elemzése soran nyert adataik statisztikai
vizsgalatara a nem paraméteres Wilcoxon Signed Rank Testet kivanjuk hasznalni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.



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