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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szamsra®

A kit5ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t5bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatasok végzésérél sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
veédelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne koz6ljén!

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

Tanulési funkciok vizsgéalata migraine-es betegekben

A kérelem iktatdsi szama: 82/2014

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Bihari Katalin PhD, osztalyvezet6 foorvos,
Bécs-Kiskun Megyei Korhaz, Neurologiai és Stroke Osztaly, Kecskemét

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

? A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomdnyi kutats: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

*Fza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talslmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995, évi XXXIIL torveny, a szerz6i jogrdl sz61o 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A Kutatas célja

Vizsgélatunk arra a kérdésre keresi a valaszt, hogy a migraine, mint a basalis ganglionok
elvaltozasahoz kothet6 betegség milyen mértékben befolyasolhatja a tanulds folyamatat.

Célunk, hogy a mar képalkot6 eljarasokkal leirt elvaltozasok hatéséat kimutassuk az adott
strukturakhoz kapcsolédo funkciokra, ezéltal segitve a betegség lefolyasanak pontosabb

megismereset.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

Nem invaziv, beavatkozassal nem jaré pszichofizikai, 64 csatornis EEG és VEP
vizsgélatokat fogunk végezni migraine-es felnétt alanyokon, valamint a betegcsoporthoz
korban és nemben illesztett, egészséges alanyokon (kontrolcsoport). Vizsgalatunk soran az
ingerlést és a vélaszok regisztraldsat két, ehhez a vizsgalathoz készitett programmal
vegezzik. A vizsgédlat két részb6l, mindkettd esetében a vizsgalt alanynak asszociativ
tanulassal, a program visszajelzései alapjan kell megtanulnia pérositasokat: arcképeket
kapcsolni bizonyos szinli halak képéhez (vizualis feladatvégzés), illetve kiilonféle
hangsorokat kapcsolni billentytikhdz (auditorikus feladatvégzés). Az ismétlések soran a
valasz helyességét és a reakci6id6t rogzitjiik.

Egy vizsgalat el6relathatoan 30-40 percet vesz majd igénybe.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalatba el6relathatélag 150 személyt terveziink bevonni.

A vizsgilatba bevonni kivant személyek kore: a Baces-Kiskun Megyei Korhaz
migraine-ben szenvedd betegei, valamint a betegcsoportokhoz korban és nemben
illesztett, egészséges onkéntesekbol allé kontrolcsoport (az egyetem munkatarsai koziil,
valamint amennyiben sziikséges, tervezzilk az egészséges alanyok toborzas utjan valo
bevonasat).

3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (v.9)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajekoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartaménak ¢és az adatok megismerhetségének mindenki szaméra
hozzaférheté moédon térténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

S A beavatkozéassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tijékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél,

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényenek, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekit adatok nyilvanossagarol szo616 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGtt kbzélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy koételezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kilondsen az adatkezelés céljdardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztardsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tajékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a térténelmi kutatdsokar is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon térténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.

(8]



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Dr. Bihari Katalin
kérelmez6 neve és aldirasa

intézetvezetd neve és alirasa




