SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elndk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: I sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

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

A Kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.' Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptets
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szl miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatisa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. HI. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét 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 jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden €rdekldd6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdeki adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozdljon!

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

Numerikus megismerés sériilései
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osztalyvezetd féorvos

: A 23/2002. (V. 9.) szam EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben

is megtaldlhato adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el@tt tartva, a nem nyitvnos

kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.
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B A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudomanyi
kutatds és minden olyan beavatkozéssal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal
jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem
tartozé orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet
. Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember
1-jén hatalyos szévege alapjan készilt.

! A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVL. torvény.



1. A kutatds célja

A kutatds soran a szamok megértésének képességét vizsgaljuk, ahol a szamok megértését
tdmogatd mentalis alaprendszerek mukodésmodjat és sériilését frjuk le, illetve a
rendszerek mérését dolgozzuk ki. Ehhez stroke-on atesett betegeket, bal illetve jobb

félteke sériilt személyeket vizsgalunk, valamint kontroll személyek teljesitményét mérjiik
fel.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A vizsgdlat soran agysériilés utani résztvevokkel végeztetiink egyszerti feladatokat
szamitogépen és papir alapi teszteken, pl. szdmok &sszehasonlitdsa, ponthalmaz
dsszehasonlitisa, egyszer(i 6sszeadasok, stb. A tesztelési eljarasba az SZTE AOK
Neurologiai Klinika Neurorehabilitacios Osztalyan fekvdé betegeket vonjuk be. A
vizsgélat a beteg allapotatol fliggden két tilésben felvehetd, ez hozzavetdlegesen 30-40
percet vesz igénybe. A beteg a szamitogép képernydjén megjelend feladatokra
gombnyomassal vélaszol, mellyel a valasz pontossidganak, valamint reakcioidejének
meérése torténik. A betegek teljesitményét egészséges (neurologiai megbetegedés nem
szerepel az anamnézisben) kontroll csoport teljesitményéhez viszonyitjuk. Az alapvetd
kérdés, hogy bizonyos rendszerek szelektiven sériilhetnek-e, amely szelektiv jelleg
alkalmas lehet a szakirodalom elméleteinek a tesztelésére.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A szammegértés az utdbbi évtizedekben dominans modellje szerint a szamok egy
egyszerl felépitésii, zajos és folytonos szamreprezentacion alapulnak, amely a fejlédés
soran mar csecsemoékorban is elérhetd, illetve allatoknal is megtalalhat6. Egy tjonnan
javasolt alternativa szerint a szimbolikus feldolgozas alapjai valdjaban nem egy ilyen
elemi reprezentdciora tdmaszkodnak, hanem egy emberre jellemzd, szotar vagy
szemantikus haldzatszer(i rendszerre. Egyre t6bb olyan adat all rendelkezéstinkre, amely
az 0], alternativ modell helyességét mutatja egészséges felndtt csoportokon. Jelen kutatas
az elméletek tesztjét agysériilt betegekre terjeszti ki, amely a modellek teljesen 1] jellegli
vizsgalatat teszi lehetove.

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

Els6 megkozelitésként 30-50 stroke-on atesett jobb félteke, valamint bal agyfélteke sériilt
személy mérését tervezziik. A minta mérete nem hatdrozhaté meg pontosabban elore,
ugyanis a sériilés jellegét6l eldre nem ismerhetden fiigg, hogy melyik betegnél lehet az
elméletek szempontjabdl relevans disszocidciot talalni. A betegeknél nincs nemre
vonatkozo megkotés, mig az életkor tekintetében csak felndttek mérését tervezzik. A
kontroll csoport mérete a betegek szamatol fiigg, a kontroll csoport bekertilési kritériuma
a korabbi neurologiai megbetegedések kizarasa.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos céli adatkezelés
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A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6

tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmi EtiM. rendelet 20/Q. §-a
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esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0lo tajékoztatas
Jehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmere
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozze
teszi.
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alapjan el lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvokeptelen vagy korlatozottan cselekvoképes
személy esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az
adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérél és a Kkozérdekii adatok nyilvanossagéarol szolo 1992. évi LXIIL torvény
6.§

(1) Az érintettel az adat felvétele eléit kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyl is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos
minden tényrél, igy kilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra
Jjogosult személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A
tdjékoztatasnak ki kell terjednie az Srintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatds — kilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijiés tényének, az érintettek korének, az adatgytijiés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférheté modon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.

(%)



