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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro6 vizsgalatok szamara

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szimara.

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

Implantalhat6 hallokésziilékek MRI-vizsgélata kadaveren

A kérelem iktatasi szdma: 6 8 204 2-8TF RKES

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Perényi Adam, szakorvos, egyetemi
adjunktus

1. A Kkutatis célja, indokoltsiga és varhato eredményének osszefoglalasa

A betiltethet6 hallokésziilékeket alkotd fémek — legnagyobb mértékben a beiltetett méagnes
— torzitjdk a mégneses rezonancids vizsgalattal (MRI) alkotott képet. A keletkezd
mitermékek eltakarjdk, illetve értékelhetetlenné tehetik az implantdtum oldalén a
koponyaiiri képletek jelentés részét. Szakirodalmi adatok arra utalnak, hogy az implantatum
pozicidjatol és a fejnek a tekercsen beliili helyzetétdl fiiggben a miitermék mérete és
koponyahoz viszonyitott helyzete véltoztathatd, igy a belsd fill és a belsé halldjarat
képletein megfigyelhetd torzitas ellenére értékelhetd képet kaphatunk ezekrSl a
struktirakrol is.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozés)
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Canzi et al (2020): MRI-introduced artifact by a cochlear implant with a novel magnet
system: an experimental study

Todt et al (2015): MRI Artifacts and Cochlear Implant Positioning at 3 T In Vivo

Schroder et al (2018): Magnetic Resonance Imaging Artifacts and Cochlear Implant
Postioning at 1.5 T in Vivo

Az et al (2019): Effect of Head position on cochlear implant artifact
Todt et al (2020): Comparison of Cochlear Implant Magnets

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarisanak rendszere

A SZTE-SZAOK Anatémia Intézete 4ltal biztositott, specidlis preparélt kadaver fejek az
intézet sajat kadaver allomanyabol.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgalat menetétdl és eredményességétdl fiiggden 1-5 kadaver fej.

5. A kutatas modszerei

A kadaver fejet az Anatomiai Intézetbél atszallitjuk a Radiologiai Klinikéra, amelynek
MRI vizsgaléjaban 1,5 T és 3 T térerdsségii késziilékekben végziink vizsgalatokat. A
betiltethetd hallokésziilékeket a fejre fixaljuk rugalmas pélya alkalmazasaval. A kutatas
tovabbi részében az implantdlhaté hallokésziiléket retroauricularis bor-
lagyrészmetszésbél a valds pozicioba helyezziik a lagyrészek ala, kozvetlentil a csontra,
és ezt kovetden MRI-vizsgélatot végziink. Az MRI vizsgalatok elvégzését kdvetben a
vizsgélati anyagot az Anatémiai Intézetbe visszaszéllitjuk. Mindvégig betartjuk a
kegyeleti és higiénés kovetelményeket.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kiovetendé eljarasok

nem relevans

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

nem relevans



SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM
SZENT-GYORGY! ALBERT KLINIKAI KOZPONT

FUL-ORR-GEGESZETI ES FEJ-NYAKSEBESZETI KLINIKA
Igazgatd: Dr. Rovo LaszI6 egyetemi tanar
H-6725 Szeged, Tisza L. krt. 111.
Tel.: (62) 545-317, Fax: (62) 545-848
Email: office.orl@med.u-szeged.hu

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Statisztikai probak segitségével értékeljiik a vizsgalati eredményeket.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotésok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2022.04.11.
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Dr. Perényi Adam
kérelmezd

megbizott klinikaigazgat6 ‘






