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A kutatasi terv kozérdekii adatainék kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korliatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. IIL. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotidsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre t6ré téjékoztatdsat tartsa -els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiil6, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztet6é adatot ne kézoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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' A 23/2002. (V. 9.) szamn EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamn EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos szdvege alapjan késziilt.

? A talalméanyok szabadalmi oltalmérél sz6l6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A retroauricularisan vezetett klasszikus feltaré metszések részét képezik mind a
hagyoméanyos, mind a modern fiilsebészeti beavatkozasoknak, melyek megvaltoztathatjak
ujabb, implantalhat6 hallasjavito rendszerek (bels6-, és kdzépfiil implantatumok) sebészi
beavatkozasainal, ahol a beiiltetett egységek lagyrészekkel torténé elfedésére szamos
alkalommal alakitunk ki plasztikai lebenyeket, €érintve a bdr, a bor alatti kotdszdvetek,
izmok, illetve a periosteum rétegeit. A regionalis tajanatomia klinikopatholdgiai
szempontbdl igy kiemelked6en fontos, kiilonds tekintettel a vérellatist biztosito
érrendszer (art. auricularis posterior, art. occipitalis) lefutisanak, valamint a
retroauricularis miitéti metszéstipusok egymashoz val6 viszonyanak feltérképezésében.

Eszleleteink alapjin a kovetkezdkre keressiik a valaszt:

Milyen technikai nehézségek meriilnek fel a klasszikus és modemn fiilsebészeti
beavatkozasoknal?

Az alkalmazott miitéti feltardsok, plasztikai lebenyképzések varhatéan milyen makro
cirkulacios direkt karosodast okoznak?

Ezek alapjan milyen modositdsok javasolhatoak az egyes fiilsebészeti beavatkozasok
protokolljaban, melyek révén mind anatémiailag, mind funkcionalisan kedvezdbb
eredmények érhetd el (tm. példaul lebenytulélés)?

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
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3. Cadaver vizsgilatok

Vizsgalataink sordn 10-10 retroauricularis régio feltarasat tervezziik 10 holttesten,
hamvasztast megeléz6en gy, hogy a retroauricularis teriilet rekonstrukcidja megtorténik,
érdemi lathaté nyoma nem marad.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 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 kozérdekl adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2013. szeptember 16.

i M'h\i\
P TIEN
\;&“n‘m}/ I‘:;\

intézetvezetd . N
« [c};,.
intézetvezetd neve és ala?fasa, T

intézményvezetd neve €s alairasa



