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A kutatasi terv kozérdekiu adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgz'ulatok1 szdmara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszégon t6bb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok koézérdekdi adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Endolaryngealis hangréstagitdé miitéték eredményeinek értékelése

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Habil. PhD. Rové Laszld egyetemi docens

1. A kutatas célja, indoKkoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

A gégesziikiiletes betegek mutéti eredményeinek értékelése, a klinikai gyakorlatban évek
6ta hasznalt kiilonboko, minimalisan eltéré beavatkozasok eredményeinek
Osszehasonlitasa

"' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

? Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz016 1999. évi
LXXVI. térvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Rovo L, Jori J, Brzozka M, Czigner J. Minimally invasive surgery for posterior
glottic stenosis. Otolaryngol Head Neck Surg. 1999 Jul;121(1):153-156.

Rovo L, Venczel K, Torkos A, Majoros V, Sztano B, Jori J. Endoscopic arytenoid
lateropexy for isolated posterior glottic stenosis. Laryngoscope. 2008
Sep;118(9):1550-1555.

Rovo L, Jori J, Brzozka M, Czigner J. Airway complication after thyroid surgery:

minimally invasive management of bilateral recurrent nerve injury. Laryngoscope.
2000 Jan;110(1):140-144.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A klinikankra keriil6 gégeszikiiletes betegek

4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Minden gégeszikiiletes beteg klinikank beteganyagéban

5. A kutatas modszerei

Légzésfunkcids mérések, hangfelvételek akusztikai elemzése, viedostroboszkopos
felvételek elemzése, betegelégedettségi kérddives vizsgalatok.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Mar klinikai gyakorlatban évek 6ta hasznat modszerek, nem kivanatos események esetén
a beteg altalanos allapotanak megfelel$ kezelés kivalasztasa a klinikank orvoskaranak,
vezetésének egyetértésével torténik.

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

A vizsgalatban részvevok adatait az egyetem betegnyilvantartsi rendszerében
(MEDSOL) taroljuk, a hangfelvételeket kifejezetten csak erre a célra szolgald
szamitogépen, melyhez a vizsgalatban résztvevokon kiviil masnak nincs hozzaférése.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az adatok, eredmények fliggvényében, az egyetem statisztikusaival tortént konzultacio
szerint



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozze
teheti.

Szeged, 200
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