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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szaimara3

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési  tevékenység soran létrej6vé  szellemi javakat
Magyarorszagon tébb torvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16.
pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002. évi VI. térvény, és az
orvosi kutatadsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi
kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy
a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb
adatairol. A kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkéajanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002.
(V. 9.) EiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato
adatok kozérdekti adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik,
hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét is szem el6tt tartva, a nem
nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A k6zvélemény és az
alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa els6dleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsig a sajat
honlapjan minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekd
adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit
veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése:

Cochleéris implantatum betiltetésének optimalizalasa céljabol végzett klinikai és képalkotd
vizsgalatok
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1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

h.) beavatkozassal nem jare vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

4 A talalméanyok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. térvény.
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1. A kutatas célja

Jelen kutatasunk célja, hogy képalkoto és elektrofizioldgiai moédszerek alkalmazasaval
egyértelmiien megéllapithassuk a beliltetett cochlearis implantatum elektroda
elhelyezkedését a belso fiilben és annak szerepét a hallasteljesitményben, a beszédértés
mindségeben, a nyelvi képességek alakulasaban.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Attekintjiik és feldolgozzuk a SZTE Fiil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinika
cochlearisan implantalt betegeinek a klinikai betegellatasi protokoll szerint elvégzett
képalkoto, elektrofiziologiai és audiologiai vizsgélatait. Ertékeljik az elektrodak
intracochleéris helyzetét (mélységét, modiolushoz valéd viszonyét,intracochleéris
lefedettségét). Ertékeljiik a paciensek intra- és posztoperativ elektrofiziolégiai (idegi
valasz telemetria, elektromosan kivaltott stapedius reflex, transzimpedancia matrix,
electrocochleografia). Kiértékeljiik a pre- és posztoperativ szubjektiv és objektiv
audiometriai vizsgalatok eredményét.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok sziama, illetve kire, neme, életkora

A kutatasba 150 {6 hallasériilt, cochledris implantdtummal rendelkez6 vagy implantaciora
elokészitett személyt terveziink bevonni, kortdl és nemtdl fiiggetleniil. Posztoperativ CT
vizsgalatot 18 év felett végziink. Posztoperativ MRI-vizsgalatot csak jol kooperald
gyermek esetében végziink. Posztoperativ képalkoté vizsgalat aneszteziolOgiai igény
nélkiil torténik.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés ido6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférhet6 mddon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2021. januar ho 21. nap
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intézményvezetd neve €s alalrasa

3 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz610 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatodl €s a beleegyezd nyilatkozat beszerzését6l.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyfijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasdval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992, évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozdini kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) 4 tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a tériénelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adargyiijtés tényének, az érintettek kovének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatds lehetetlen vagy ardanytalan kbliséggel jarna.



