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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!l

beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok? szamara3

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kézvélemény tajékoztatdsinak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet® emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekldd6 szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak min6siil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kézoljon!

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

A vékony perimodiolaris cochlearis implantatum elektroda idealis bevezetési iranyanak
meghatarozésa

A kérelem iktatdsi szama: [ (5/ RORA-S2TE RKEIS

A kérelmez0 neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. Rové Lészlo, fiil-orr-gégész szakorvos, tanszékvezetd egyetemi tanar

L' A 23/2002. (V. 9.) szamn EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eltt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamt 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 vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

# A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Célunk, hogy meghatarozzuk a vékony perimodiolaris elektroda bevezetésének optimalis
iranyat, és kdnnyen hasznalhaté médszert dolgozzunk ki az implantatum miitétjének
segitésére.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A vizsgélati alanyok preoperativan, a cochlearis implantaci6 iranyt kivizsgalas részeként
rutinszertien elkészitett, rendelkezésre allo nagy felbontasu halantékcsont CT vizsgalatat
hasznaljuk. A megfeleléen j6 mindségiieket anonimizaljuk, majd a 3D Slicer nyilt
forraskodu, ingyenes képfeldolgozd szoftver segitségével szegmentaljuk a bels6 fiil
képleteit és a hallocsontokat mint jol lathatd viszonyitasi pontokat. Kiszamoljuk az
elektrodasor idealis bevezetési szogét. 3D-nyomtatoval kinyomtatjuk a szegmentalt
struktirakat, majd proba elektrodasort vezetiink a cochleaba operacidos mikroszkoppal
torténo ellendrzeés mellett. Megfigyeljiik az elektrodasor helyzetét a bevezetés k6zben és
utan. A képanyagot és a méréseket a klinika szerverén, a 3D mintdkat a Klinika egy
zarhato helyiségében taroljuk.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A SZTE Fiil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinika betegei koziil a cochlearis
implantacioban részesiild betegek. Bevalasztas feltételei: feldolgozasra alkalmas, jo
mindségli, nagy felbontast CT-vizsgalati képanyag, DICOM formatumban.

A kizaras feltételei: Nem 4ll rendelkezésre feldolgozhatd, j6 mindségii, nagy felbontasti
CT-vizsgalati képanyag.

A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen: 180 16), nemt6l és életkortol
figgetleniil.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaménak és az adatok megismerhetoségének mindenki szamara
hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

3 A beavatkozéssal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdméra hozzaférheté modon torténéd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

A Személyes adatok védeimérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXITII. térveny 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgadltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatidsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztet adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2021.01
/
Prof. Dr. Rovo Laszlo Proé r. Rové Laszlo
kérelmezb neve és aldirasa intézetvezetd neve és alairasa



