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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak Kivonata!l

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejévo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szo6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tijékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tijékoztatisanak célja: az etikai bizotisdg munkajanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1L 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alébb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil 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 tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kizoljon!

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

Szaglascsokkenéssel jelentkezé ambulans betegek vizsgalati eredményeinek retrospektiv
elemzése, kiilonds tekintettel a post COVID szaglascs6kkenéses betegcsoportra

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Kiricsi Agnes szakorvos egyetemi
adjunktus

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltaiméanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVLI. térvény.



1. A kutatas célja

A szaglascsokkenéssel kevés centrumban foglalkoznak Magyarorszagon eszk6z-€s
kapacitashidny miatt. A Szegedi Tudomanyegyetem Fiil-, Orr-, Gégészeti- és Fej-
nyaksebészeti Klinikajan mintegy 8 éve miikodik szaglasambulancia. Kvalitativ és
kvantitativ szaglasteszteket alkalmazunk a vizsgalat soran. A COVID19 pandémia
kapcsan ugrasszertien megemelkedett szaglasambulanciank forgalma. Ezen betegekt6l
részletes anamnézisfelvétel, fiil-orr-gégészeti vizsgalat illetve 3 tipusu kvalitativ
illetve kvantitativ szaglasteszt torténik. A nemzetkoézi ajanldsoknak megfeleléen
szaglastréninget javasolunk a posztinfekcios eredetli szaglaszavarban szenvedd
betegeinknek, melyet otthonukban alkalmaznak. A kutatas célja ezen betegek
demografiai adatainak, a betegség lefolyasanak, az egyes tiinetcsoportok
kapcsoltsaganak, valamint a szaglastréning hatékonysaganak retrospektiv elemzése. A
szaglastréning egy egyszert, illatanyagokat alkalmazé metodus, mely orvosi
beavatkozasnak nem mindsiil

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A Szegedi Tudomanyegyetem Fiil-, Orr-, Gégészeti- és Fej-nyaksebészeti Klinika
Szaglasambulancian vizsgélatra jelentkezett betegek adatainak elemzése, kiilon valasztva
a post COVID eseteket. Anamnézis felvétel sordn demogréfiai adatok, alapbetegségek
megléte, betegség lefolyas, alkalmazott kezelések keriilnek rogzitése a Medsol
rendszerbe. Szaglaskiiszob illetve szagfelismerés vizsgalat torténik, melynek eredménye
a Medsolban rogzitésre kertil. Ezen adatok statisztikai elemzését tervezziik.



3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1.C. Hopkins et al: Covid related olfactory disfunction Curr Opin Otolaryngol Head Neck
Surg 2022; 30:19-25

2.Bruno Silva Andrade , Sérgio Siqueira, Wagner Rodrigues de Assis Soares et al Long-
COVID and Post-COVID Health Complications: An Up-to-Date Review on Clinical
Conditions and Their Possible Molecular Mechanisms; Viruses. 2021 Apr 18;13(4):700. doi:
10.3390/v13040700.

3.Venu Chippa, Abdul Aleem , Fatima Anjum : Post Acute Coronavirus (COVID-19)
Syndrome 2022 Jan.

4.Duika L. Burges Watson, Miglena Campbell, Claire Hopkins :Altered smell and taste:
Anosmia, parosmia and the impact of long Covid-19 2021 Sep 24;16(9):€0256998. doi:
0.1371/journal.pone.0256998.

5.Lisa O'Byrne, Katie E Webster, Samuel MacKeith, Carl Philpott, Claire Hopkins et al
Interventions for the treatment of persistent post-COVID-19 olfactory dysfunction. Cochrane
Database Syst Rev 2021 Jul 22;7(7):CD013876. doi: 10.1002/14651858.CD013876.pub2.

6.David T Liu, Maha Sabha, Michael Damm, Thomas Hummel: Parosmia is Associated with
Relevant Olfactory Recovery After Olfactory Training. Laryngoscope. 2021 Mar;131(3):618-
623. doi: 10.1002/lary.29277. Epub 2020 Nov 19.

7.S. Boesveldt et al Anosmia-a clinical review Chem Sens 2017;42 (7):513-523. doi:
10.1093/chemse/bjx025.

8. Aria Jafari, Ashton E Lehmann, Ralph Metson Is Olfactory Training Effective Treatment
for Postinfectious Smell Loss? Laryngoscope 2021 Jun;131(6):1198-1199. doi:
10.1002/lary.28902. Epub 2020 Jul 2. DOI: 10.1002/1ary.28902

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

A Szegedi Tudomanyegyetem Fiil-, Orr-, Gégészeti- és Fej-nyaksebészeti Klinikajan
miikodé szaglasambulancian vizsgalaton megjelent illetve megjelend feln6tt betegek,
nemt6] fliggetleniil.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célt adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak,
az adatkezelés iddtartaménak ¢és az adatok megismerhetoségének mindenki szamdra
hozzaférhetd mddon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutats
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovadhagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2022.10.02.
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5 A beavatkozéssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatis
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférheté mdédon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z6Ini. :

A Személyes adatok védelmér6l és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz6lé 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kitelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tajékoztatis — kiildndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatasokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szol6 tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kbliséggel jarna.



