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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata b/// /% 012

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara’

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsidgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvelemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord t4jékoztatasat tartsa elsdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagy4sa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdeklédd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekdi adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Az eltéré miitéti technikik miitéti teriiletre gyakorolt postoperativ hatisinak
osszehasonlito vizsgalata a szoveti mikrovaszkularizici6 értékelésével, beiiltethetd
hallasjavito késziilékek implantaciés miitéteinél

A kérelem iktatasi szama: Q /(/ 2017

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Jarabin Janos Andrds; ﬁtl—orr-gegesz audiologus szakorvos, egyetemi tandrsegéd,
SZTE AOK Fiil-Orr- Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinika

1A 23/2002. (V. 9.) szan1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglaliasa

A klinikai  gyakorlatban szamos korallapot  diagnosztikajaban, terapidjaban
nelkiilozhetetlen a szovetek mikrocirkulacidjanak ismerete. A  hypoxidhoz és
ischaemiahoz kothetéen kialakult szbveti karosodasok értékelése kiemelkedGen fontos,
melyet a periférias érbetegségek, a diabetes vizsgalataban és kezelésében egyre szélesebb
kérben alkalmaznak, csakugy, mint a plasztikai sebészet (lebenyek talélése, égési
sériilések kezelése), illetve az érsebészet (pl a csonkitdé mitétek szintjének
meghatarozasdhoz) bizonyos teriiletein. Klinikai vizsgalatunk sordn arra keressiik a
valaszt, hogy az implantalhaté hallasjavité eszkozok eltéré mitéti technikai miként
befolyasoljak a beiiltetett implantatum kornyezetében a bér és a bér alatti lagyrészek
vérellatasat, oxigén felhasznaldsat, valamint milyen mértékben mérséklik az adott teriilet
un. keringési rezerv kapacitasat, mely jellemzi egy teriilet alkalmazkodasi képességét
kiilonb6z6 behatasoknal, pl. a hdmérséklet megvaltozasanal.

Jelen kutatasunk soran Laser Doppler perfuzidos méréseket, tcpO2/tcpCO2 méréseket,
valamint hé hatasara bekovetkezd rezerv kapacitas relativ valtozasokat mériink a matéti
teriiletnek megfelelden, valamint kontrollként az ellenoldalon.

A mérésekhez hasznalt eszkoz: PeriFlux System 5001

Perimed AB, Datavidgen 9A, SE-175 43 Jarfélla-Stockholm, Sweden

Tel: +46-8-580 119 90, Fax: +46-8-580 100 28

E-mail: mail@perimed-instruments.com

Website: www.perimed-instruments.com Part no. 44-00138-03

A vizsgalattol vart eredmények:

A vizsgélattal a kovetkez kérdésekre szeretnénk vélaszt kapni:

Milyen technikai nehézségek meriilnek fel a mérés soran?

Az eredmények mennyire reprodukalhatéak?

Milyen kimutathaté hatdsa van az eltéré mitéti technikdknak a postoperativ szdveti
mikrocirkulacid sajatossagaira?

Annak felmérése, hogy a vizsgdlat alkalmas-e eltéré miitéti technikak 6sszehasonlitasara,
melyek alapjan javasolhat6-e egyes miitéti tipusok elényben részesitése?

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Bo Hikansson, Mans Eeg-Olofsson, Sabine Reinfeldt, Stefan Stenfelt, Gosta
Granstrom

Percutaneous Versus Transcutaneous Bone Conduction Implant System: A Feasibility
Study on a Cadaver Head

OTOL NEUROTOL. 2008 Dec;29(8):1132-9. doi: 10.1097/MAQO.0b013e31816fdc90.
Hickerson WL, Colgin SL, Proctor KG.

Regional variations of laser Doppler blood flow in ischemic skin flaps

PLAST RECONSTR SURG. 1990 Aug;86(2):319-26; discussion 327-8.

Jarabin Janos Andras, Matievics Vera, Toth Ferenc, Rové Laszlo, Kiss Jozsef Géza
A BAHA implantaciot megel6z6 audiometriai és betegelégedettségi tesztek értékelése, és
Osszehasonlitasa a hagyomanyos csontvezetéses hallokésziilékekkel elérhetd
eredményekkel

FUL-ORR-GEGEGYOGYASZAT 58:(2) pp. 60-63. (2012)



Jarabin J, Kiss JG, Toth F, Jéri J, Rovo L

Alternativ lehet6ség a tympanoplasticai mdodszerekkel nehezen megoldhatd, dominaléan
vezetéses jellegli, szerzett hallascsokkenések kezelésére felndtt korban - a BAHA
Magyarorszagi indikacidjanak kibdvitése

OTORHINOLARYNGOLOGIA HUNGARICA 58:(4) pp. 152-155. (2012)

Larrabee WF Jr, Sutton GD, Holloway A Jr, Tolentino G.

Laser Doppler velocimetry and fluorescein dye in the prediction of skin flap viability. A
comparison.

ARCH OTOLARYNGOL. 1983 Jul;109(7):454-6.

Nicholas H Boyle, Peter C Roberts*, Bernice Ng*, Haim Berkenstadt*, Angela
McLuckie*, Richard J Beale* and Robert C Mason

Scanning laser Doppler is a useful technique to assess foot cutaneous perfusion during
femoral artery cannulation

CRIT CARE 1999, 3:95-100

Vass Giabor dr., Torkos Attila dr., Ivan Laszl6 dr., Czigner Jend dr., Jori Jozsef dr.:
Cochlearis implantaciot kovetden kialakult bornekrdzis dermato-chirurgiai kezelése
klinikank gyermek-beteganyagaban

OTORHINOLARINGOLOGIA HUNGARICA 2010;56 (3): 189

3. A résztvevok toborzasianak, bevalasztasanak, kizardasanak rendszere

Bevalogatasi kritériumok:
e Dbeiiltethetd hallasjavito késziilék megtortént implantacios miitéte (eltérd miitéti
technikaknak megfelelden 15-15 fot, akik implantalhaté hallasjavito késziilékeiket
a SZTE AOK Fiil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinikan kaptak)
o tajékoztatott beleegyezés alairas
e ¢letkor: tekintet nélkiil
e nem: mindkét nembeli személyek
Kizarasi kritériumok:
e a mérési eredményeket befolyasolo helyi borelvaltozasok (porkosodés, gyulladas,
etc.)

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Az eltéré implantacios technikaknak megfelelden 15-15 {6t vonunk be, akik
implantalhat6 hallasjavité késziilékeiket a SZTE AOK Fiil-Orr-Gégészeti és Fej-
Nyaksebészeti Klinikan kaptak.

5. A kutatas modszerei

MODSZEREK:
e Kortorténet (kiilonds tekintettel az implantacids miitéti tipus rogzitésére)
e UH vizsgalat a miitéti tertiletnek, a bor és a bor alatti 1égyrészek részletes
vizsgalatara
e Laser Doppler vizsgélat t6bb ponton a m{itéti teriileten és annak kérnyezetében
e tcpO2/tcpCO2 mérések tobb ponton a miitéti teriileten és annak kdrnyezetében

e Szoveti perfuzids rezerv kapacitas mérése a hémérséklet fliggvényében
(max 44 m°C).



Kontrollként az ellenoldali fiill m6gotti azonos teriiletnek megfelelden elvégzett, az
elobbiekkel mindenben megegyez6 méréseket végziink.

Vizsgalathoz hasznalt berendezés:
PeriFlux System 5001
Perimed AB, Dataviigen 9A, SE-175 43 Jirfilla-Stockholm, Sweden
Tel: +46-8-580 119 90, Fax: +46-8-580 100 28
E-mail: mail@perimed-instruments.com
Website: www.perimed-instruments.com Part no. 44-00138-03
A mikrovascularizacioé értékelésére fejlesztették, kereskedelmi forgalomban kaphato.

Mindkét mérés fijdalmatlan, a mérések osszes idétartama kb. fél éra.

6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A vizsgélat soran el6forduld barmilyen jelleg(, stilyossagt kellemetlen érzés esetén
kérem, hogy azonnal tdjékoztassa a vizsgalatot végz6 orvost!

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIIL. t6rvény alapjan)

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarél sz6lé
torvénynek megfeleloen.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Leiré statisztika (atlag, szoras) valamint "t" teszt és varianciaanalizis normalitas
vizsgéalatok utdn.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kozérdek(l adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 201 . ... hé ....... nap
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