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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal jaré vizsgalatok™ szamara

A Kkit5ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak Korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanosséga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI1. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekll adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsbdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Tanulési funkcidk vizsgalata olyan iskolds koru gyermekekben, akik anamnézisében
korasziilsttség szerepel

A kérelem iktatdsi szama: 52/2015.

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Dr. habil. Talosi Gyula, Bacs-Kiskun Megyei
Kérhaz Csecsemo- €s Gyermekosztaly, Kecskemét

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdeki nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg 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 jdard vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomdnyi kutatés €s
minden olyan beavatkozéssal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVL torvény.



1. A Kkutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

Vizsgalatunk arra a kérdésre keresi a vélaszt, hogy a korasziilottség milyen mértékben
érinti a kiilonféle tanuldsi funkciokat és azok fejlédését, mennyiben hat a kiilonféle,
tanulashoz kothet agytertiletek mikodésére, fejlédésére. Célunk, hogy mar képalkotokkal
és globalis funkcionalis tesztekkel leirt elvaltozasokat egy olyan funkcionalis teszttel

kimutassunk, amely a basalis ganglionokhoz és a hippocampushoz kithetd tanuldsra
specifikus.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendé a kutatas iranyét jelz néhany irodalmi hivatkozas)

Peterson, B.S., et al., Regional brain volume abnormalities and long-term cognitive
outcome in preterm infants. Jama-Journal of the American Medical Association, 2000.
284(15): p. 1939-1947.

Isaacs, E.B., et al., Hippocampal volume and everyday memory in children of very low
birth weight. Pediatric Research, 2000. 47(6): p. 713-720.

Grunau, R.E., M.F. Whitfield, and C. Davis, Pattern of learning disabilities in children
with extremely low birth weight and broadly average intelligence. Archives of Pediatrics
& Adolescent Medicine, 2002. 156(6): p. 615-620.

Myers, C.E., et al., Dissociating hippocampal versus basal ganglia contributions to

learning and transfer. Journal of Cognitive Neuroscience, 2003. 15(2): p. 185-193.



3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatban résztvevok a kecskeméti Bacs-Kiskun Megyei Korhéz Csecsemé- és
Gyermekosztaly 4ltalanos iskolds kort betegei, akiknek az anamnézisében korasziil6ttség
szerepel. A résztvevok onkéntes alapon keriilnek a vizsgalatba, tajékoztatas és beleegyezd
nyilatkozat kit6ltése utéan. A kontrolcsoport a betegesoporthoz korban és nemben illesztett,
egeészséges Onkéntesekbol 4ll. A kontrolesoport tagjai szegedi dltaldnos iskolds
gyermekek, akik a sziil6k tajékozott beleegyezése esetén keriilhetnek a vizsgalatba.

Kizarasi kritériumok:

- Amennyiben akér a sziil6nek, akér a gyermeknek ellenére van a vizsgéalatban valo
részvétel

- Mivel a vizsgalat szines halak képével dolgozik, igy a szintévesztés és a korrigalatlan
lataskérosodds. El6zetesen, a klinikai gyakorlatban széles kérben hasznalt Isihara-

tablak segitségével megvizsgaljuk, hogy az alany szinlatésa ép, az alany nem
szintéveszto.

- Mivel a vizsgalat hangokat is hasznal, gy a nem ép hallas.

- A kontrolcsoport esetén kizaré kritérium az anamnézisben szerepld korasziilottség,
neurologiai €s pszichiatriai megbetegedések. A gyermekek egeészséges voltat
kortiltekintekintd anamnézisfelvétellel allapitjuk meg.

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima (6sszesen és kutatohelyenként),
neme, életkora

A vizsgalatba eldrelathatolag 150 személyt terveziink bevonni.

A Bacs-Kiskun Megyei Kérhaz Csecsemd- és Gyermekosztaly altalanos iskolds kort
betegei koztil 75 f6t, valamint a betegesoportokhoz korban és nemben illesztett,
egészséges  Onkéntesekbsl allo  kontrolesoportbél 75 {6t terveziink bevonni. A
kontrolesoport tagjai szegedi altalanos és kdzépiskolas gyermekek.

A vizsgalat alanyai mindkét nembél keriilnek kivalasztasra.

5. A kutatas mddszerei

Vizsgalatunkat a Myers és munkatarsai altal publikalt (Myers et al. 2003) ,,Arc és hal”

fantdzianevii, magyar nyelvre adaptalt szamitogépes program altalunk tovabbfejlesztett
valtozataval kivanjuk végezni.

Nem invaziv, beavatkozassal nem jar6 pszichofizikai vizsgélatokat fogunk végezni olyan
iskola el6tt 416, kiskort alanyokon, akiknek az anamnézisében korasziil6ttség szerepel,
valamint a betegcsoporthoz korban és nemben illesztett, egészséges alanyokon
(kontrolcsoport). Vizsgalatunk soran az ingerlést és a véalaszok regisztralasat harom, ehhez
a vizsgalathoz készftett programmal végezziik. A vizsgalat harom részbél all, mindharom
esetében a vizsgdlt alanynak asszociativ tanuldssal, a program visszajelzésel alapjan kell
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megtanulnia parositisokat: arcképeket kapcsolni bizonyos szinii halak képéhez (vizualis
feladatvégzés), kiilonféle hangokat kapcsolni billentyiikhéz (auditorikus feladatvégzés),
illetve hangokat kapcsolni arcképekhez (vizualis-auditorikus feladatvégzés). Az
ismétlések sordn a vélasz helyességét és a reakcioiddt rogzitjik. A vizsgalat részét képezi
egy gyermekekre moédositott mini mental teszt és/vagy intelligencia felmérés is (Standard
Raven Progressziv Matrixok hasznalataval).

Egy vizsgalat elérelathatoan 1 6rat vesz majd igénybe.

6. A kedvezétlen események és a shlyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A vizsgélat nem invaziv, lelki megterheléssel nem jar, igy a sulyos, nemkivanatos
események lehet0sége nem 4ll fenn.

7. A résztvev6k személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdek(i adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi
LXTI. torvény 6. § . A személyes és egészségligyi adatokhoz és a vizsgélat
eredményeihez kizardlag a kutatast vezetd személyek férnek hozza, és azt semmilyen
harmadik félnek nem adjak ki.

8. A Kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasianak médszere

A vizsgdlat soran nyert adatokat az SPSS és a MATLAB szamitogépes programok
segitségével kivanjuk feldolgozni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

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

Kecskemét, 2015. aprilis hé 16.nap

Dr. Télosi Gyula
kérelmezd neve és alairasa

Dr. Svébis Mihaly
intézetvezetd neve és alairasa




