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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgilatok' szamdra

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. t6rvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tajekoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanosséga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) E4M rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kézérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Keérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre tordé tajékoztatasat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utin, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeki6dd szadmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekd adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne koz6ljon!

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

Bazalis ganglionok miikddési zavarainak hatdsa a tanulasi képességre.

A kérelem iktatasi szama: 50/2015 ~527E=

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Kovacs Zoltan Ambrus osztilyvezetd
klinikai f6orvos, c. egyetemi docens SZTE AOK Pszichiatriai Klinika, Pszichiatriai
Rehabilitacios Osztaly, Szeged

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének 6sszefoglalasa

Vizsgalatunk arra a kérdésre keresi a valaszt, hogy a bazdlis ganglionok elvéltozasahoz
kothetd betegségek milyen mértékben befolydsolhatjak a tanulas folyamatat. Célunk,
hogy a mér képalkotd eljarasokkal leirt elvaltozasok hatasat kimutassuk az adott
struktarakhoz kapcsolodd funkciokra, ezaltal segitve a betegségek lefolydsanak

LA 23/2002. (V. 9.) szamti EiM rendelet 20/B. § g) ¢€s h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz&vege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmérd]l sz6l6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrdl sz61é 1999. évi
LXXVI. térvény. '



pontosabb megismerését és a betegségek diagnosztikdjanak fejlédését.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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2006;24(3):917-24.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizardsanak rendszere

A vizsgélati alanyok bevonasi kritériuma pszichidter szakorvos 4altal diagnosztizalt, a
BNO10 és a DSM IV-R diagnosztikai kritériumanak megteleld kényszeres-rogeszmes
betegség, borderline személyiségzavar, bulimia nervosa vagy anorexia nervosa diagnozis
fennallasa. A vizsgalatba valdé bevonas kritériuma még az ¢p hallas és az ép, vagy
korrigalt 1atas. Kizarasi kritérium a fenti diagndzisokhoz tarsult mas major pszichiatriai
betegség, barmilyen més idegrendszeri betegség, nem ép hallas, nem ép vagy
korrigalatlan lataskérosodas, szintévesztés. Kontroll személyek esetén ez utébbin kiviil
kizarasi kritérium barmilyen pszichiatriai vagy neuroldgiai megbetegedes.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A vizsgilatba el6relathatolag 400, 18 évnél id6sebb, mindkét nembeli személyt terveziink

bevonni.

5. A kutatas modszerei

Vizsgélatunkat a Myers és munkatarsai altal publikalt (Myers et al. 2003) ,,Arc és hal”
fantazianevil, magyar nyelvre adaptalt szamitogépes program altalunk tovabbfejlesztett
valtozatdval kivanjuk végezni. A vizsgalat soran EEG és VEP vizsgalatokat is végziink.



6. A kedvezdtlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

nincs ilyen

7. A résztvevOk személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével Kkapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6érvény alapjan)

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi
LXIII. térvény 6. § . A személyes és egészségiigyl adatokhoz és a vizsgilat
eredményeihez kizardlag a kutatast vezet§ személyek férnek hozza, és azt semmilyen
harmadik félnek nem adjak ki.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsdnak modszere

A vizsgilat sordn nyert adatokat a Statistica és a MATLAB szamitégépes programok
segitségeével kivanjuk feldolgozni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.
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