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A Kkutatssi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaro vizsgalatok szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett Kutatdsok fontosabb adatairoel. A
kozvélemény tdjekoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet, Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjn toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kézvélemény é&s az alanyok tisztességes, Ilényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A Nyelvtani Szerkezetek Megértése Teszt (TROG-H) alkalmazasa afazias személyeknél

A kérelem iktatasi szama: | G / 200-S2ATE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr, Jakab Katalin PhD, osztalyvezeté féorvos

1. A kutatas célja

A kutatds célja a nyelvtani szerkezetek megértésének vizsgélata afazids személyeknél a

"A 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekl nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossdgra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

> A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint;
g.) beavatkozadssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdard vizsgdlat (non-interventional trial); emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalméarél sz6l6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzoi jogrél szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



Nyelvtani Szerkezetek Megértése Teszt (TROG-H) alkalmazaséval. Az emlitett teszt
segitségével lehetdség nyilna az afizidban mint szerzett nyelvi zavarban a szenzoérium
még pontosabb megismerésére, mely altal a terapias folyamatot is sokkal finomabbra
hangoltta tudjuk tenni, aminek kovetkeztében a terapids folyamat kimenete is varhatoan
eredményesebb lesz. Lehetdség nyilik tovabba arra, hogy a TROG-H teszten kapott
eredmények mindségi elemzésével képet kapjunk az afazids személyek szenzoriumaban
megjelend eltérések finomabb mutatdirdl az afazia tipusanak, sulyossaganak tiikrében.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Neuroldgiai vizsgdlat: A vizsgalatban részt vevd betegpopulacio eldzetesen egy
neurologiai vizsgalaton vesz részt, ahol neurologus szakorvos meghatdrozza az egyén
neuroldgiai statuszat. Ehhez az alabbi globalis allapotfelmérd teszteket alkalmazza: FIM,
Barthel index, NIH Stroke Skala

Neuropszicholdgiai vizsgdlai: A vizsgalat célja az esetlegesen felmeriild demencia és a
depresszié kizardsa a betegpopulacio korében, mely kiilonbozd tesztek kvantitativ €s
kvalitativ elemzésével torténik. Felvenni kivant tesztek: Mini Mental State, orarajzolési
tesz, Addenbrooke-féle kognitiv vizsgalat, Rey komplex dbrateszt

Logopédiai vizsgdlat: A vizsgalatban a Western Afézia Tesztet (Osmanné, 1991)
alkalmazzuk, mely az afazia diagnosztikus tesztje, segitségével meghatérozhat6 az afézia
tipusa és stulyossaga. Ezt koveti a Nyelvtani Szerkezetek Megértése Teszt (Bishop, 1983,
Lukécs, Gy6ri & Roézsa, 2012), mellyel a szenzorium érintettségérdl szeretnénk még
pontosabb képet kapni afazias személyeknél.

A tesztelés Osszesen nagyjabol 40 percet vesz igénybe. Ebbol a Nyelvtani Szerkezetek
Megértése Teszt (TROG-H) 20 perc.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Bishop, D.V.M. (1983): Test for Reception of Grammar. The author’s publication

Bishop, D.V.M. (2012): TROG - Test for Reception of Grammar. Kézikonyv. OS Hungary
Tesztfejleszto Kft.

Lukécs, A., Gyéri, M. & Rézsa, S. (2012). 4 TROG pszichometriai jellemzdinek magyar
vizsgdlata, a normdk kialakitdsa. In: Bishop, D.V.M. (2012): TROG — Test for
Reception of Grammar. Kézikonyv. OS Hungary Tesztfejlesztd Kft.

Lukécs, A., Gy6ri, M. & Rozsa, S. (2013). TROG-H: 1j sztenderdizalt médszer a nyelvtani

meggértés fejlodésének vizsgalatara. Gyogypedagogiai Szemle, 41. 1.sz. 1-22



4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Az SZTE Neurologiai Klinikdn gondozott afazids betegeket véalogatjuk be a vizsgalatba.
Eletkori hatar: 18-75 év.

Bekeriilési kritérium: stabil neurologiai és pszichés statusz, a Western Afazia Teszt alapjan
enyhe, kdzepesen sulyos és sulyos afézias, afézia tipusat tekintve mind a nyolc afaziatipusba
tartoz6 személy (globalis, Broca, izolacids, transzkortikdlis motoros, Wernicke,
transzkortikalis szenzoros, vezetéses, anomikus). Azok a személyek nem keriilnek be a
vizsgélatba, akiknél az el6zetes vizsgalatok alapjan depresszié és/vagy demencia all fenn.

A bevalasztas sordn a betegek tajékoztatast kapnak a kutatés részleteir6l. A részvétel 6nkéntes,
a beteggel a beleegyezd nyilatkozat alairasa utan kezdjiik el a vizsgalatokat.

Tervezett betegszam: 50 {6

Kontroll csoport: 50 f6, a kutatasba bevont betegpopulacié tagjaihoz korban, nemben €s iskolai
végzettségben illesztett személyek

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamG EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tz’xjékoztatzis5 (A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényenek, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamadra
hozzaférheté mddon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

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

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljnak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelméro! és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szolé 1992, évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozdini kell, hogy az adatszolgadltatdas onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendelS jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztaids — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatasokat is) célt
adatkezelés esetén — megtériénhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiliséggel jdarna.



Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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