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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozassal nem jaro vizsgalatok™ szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt thjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekit adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne ko6zoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
Alternativ latépalyak vizsgélata az emberi agyban
SG
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A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Prof. Dr. Kéri Szabolcs egyetemi tanar

1. A kutatas célja

Vizsgalatainkkal arra az alapkérdésre keressiik a valaszt, hogy 1étezik-e az emberi

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhato adatok koézérdekit nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomaényi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt. ‘

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szo16 1999. évi
LXXVI. torvény.



agyban az elsédleges latokérget elkertild vizualis palya. Vizsgalataink f6 célja az, hogy
megértsiik az elsddleges vizualis kéreg sériilésekor fellépd ,,vaklatas” jelenségének
élettani hatterét, és ezaltal kézelebb jussunk az emberi agyban zajlo parhuzamos
informacio-feldolgozas alapelveinek megértéséhez.

2. A kutatis megszervezése és mdodszerei

Nem invaziv, beavatkozassal nem jaré pszichofizikai és EEG vizsgélatokat fogunk
végezni fiatal feln6tt alanyokon. Vizsgalataink soran stroboszkopikus fénnyel a
vizsgalati alanyok szemébe villantva refrakter allapotba hozzuk az els6dleges latokérgét.
A refrakter periodus alatt vizsgaljuk az alanyok statikus és dinamikus vizudlis
kiiszobeinek valtozasat. A statikus kiisz6b meghatarozasadhoz egyre csokkend kontrasztd
racsminta ingereket mutatunk be, amikr6l az alanyoknak el kell dénteniiik, hogy milyen
a minta orientacidja. Dinamikus ingerek eseten vizualis zajba dgyazott, egy irdnyba
mozgé pontokat ldtnak az alanyok, és azt kell eldonteniiik, hogy milyen irdnyba torténik
a koherens pontok elmozduldsa. Folyamatosan csékkentjiik az egyiitt mozgd pontok
zajhoz viszonyitott ardnyat, és igy hatdrozzuk meg az alanyok dinamikus vizualis
kiiszobét. A vizsgalat teljes ideje alatt sokcsatornas EEG késziilékkel regisztraljuk az
alany agymukodésének elektromos valtozasait. Az ingereket katodsugéarcséves
monitoron mutatjuk be, az alanyoknak, akik a déntéseiket egy szamitdgép klaviatira
jobb vagy bal nyilanak megnyomasaval jelzik. A vizsgélat teljesen fajdalommentes egy
alany esetében kb. 60 percig tart. |

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

- Riddoch G. (1917).Dissociation of visual perceptions due to occipital injuries, with

especial reference to appreciation of movement. Brain 1917; 40: 15-57.

- Schoenfeld, M.A., Heinze, H.J., Woldorff, M.G. (2002). Unmasking motion-processing
activity in human brain area V5/MT+ mediated by pathways that bypass primary visual

cortex. Neuroimage 17, 769-79.

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A vizsgalatba 50 egészséges, 6nkéntes embert vonunk be. Elérelathatéan az alanyok fele
férfi a masik fele né lesz. Az alanyok t6bbsége az orvostanhallgatdk koéziil keriil ki (20-
30 éves korosztély). A résztvevd hallgatdk nem rendelkeznek a vizsgalok felé semmilyen
vizsgakotelezettséggel, részvételiik, illetve részvételiik hidnya igy semmilyen, sem
elényds, sem hatranyos megkiilénboztetést nem von magaval.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi



tajékoztatasS (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférheté moédon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozés nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2014. ........ hoé ........nap
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Prof. Dr. Kéri Szabolcs Prof. Dr. Sary Gyula‘?mé
kérelmez6 neve és alairdsa intézetvezetd neve €s alauas !

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez0 nyilatkozat beszerzésétol.
Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
meglsmerhetosegenek mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
* az adatokat kérjitk kozolni,

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekl adatok nyilvanossagérdl szolo 1992. évi.LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kozdlni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonésen az adatkezelés céljdrdl és.jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintert adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehet8ségeire is.

(4) A tajékoztatas — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adargyiijtés tényének, az érintettek kérének, az adargyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idbtartamdanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szadmdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



