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A kutatasi terv kozérdekii adatainak Kivonatal

beavatkozassal jaré vizsgalatok? szamara’

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositsa.

A 2007. IIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdekl6dé szdméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak minésiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozéljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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1A 23/2002. (V. 9.) szamti EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanosséagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomdanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A hallascsékkenés a harmadik leggyakoribb kronikus betegség az idés emberek esetében
(Nieman et al., 2018). Az Egészségiigyi Viladgszervezet (WHO) becslése szerint a
hallascsokkenések 93%-a felnétteknél fordul eld, ezen beliil a leggyakoribb kivaltd ok a
szenzorineuralis nagyothallds (WHO, 2019). Ezen esetekben a halldkésziilék hasznalataval
elért akusztikus erésités fontos rehabilitdcids eszkoz lehet, amely visszadllithatja a megfelel
hallasképességet. Ugyanakkor a betegek gyakori panaszai a szokvanyos hallokésziilékekkel
kapcsolatban a kovetkezOk lehetnek: zavar6, kényelmetlen érzet a halldjaratban, viselete
eloitéletekkel jarhatnak, pszichikai elutasitis a késziilék irdnt, és mindemellett a
meghibasodds (McCormack et al,, 2013). Egyéb megoldas a hallokésziilékek mellett:
betiltethetd kozépfill implantdtum, cochlearis implantatum (CI) és a csontvezetéses
implantatum (BAHA). Ezen késziilékek specidlis esetekben, tigymint hallojarti atresia,
kozépfil destruktiv megbetegedései, sulyos-, teljes halldsvesztés kielégitébb megoldast
jelenthetnek, melyek el8segitik a komfortosabb viseletet hasznal6ik szamara (Ruusuvuori et
al., 2019). Tovabbi kutatdsok az féloldali hallasvesztésben szenvedd felnéttek esetében
bizonyitottak, hogy a hallassegitd rendszerrel kiegészitett hangingerek hozzajarulnak a jobb
hallokdzponti jelfeldolgozashoz, amely zajban jobb beszédfelismeré képességhez, hang
lokalizaciohoz és igy mindségibb élethez vezethet (Van De Heyning et al., 2008).

A kutatasunk célja, hogy a kiilonboz6 rehabilitacios stratégidkat alkalmazva féloldali siketek
esetében megvizsgaljuk és kimutassuk el6nyeit a hagyomanyos- és implantalhato
késziilékeknek, mennyiségi és mindségi audioldgiai mérések altal. Atfog6 célja e kutatasnak,
hogy beazonositsa a legjobb modszert a hallds visszadllitisara kutatisban résztvevd
csoportoknal.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Kutatdsunkban audiometrias vizsgalatokat alkalmazunk, dgymint tisztahang-kiiszob,
beszedertes teszt, zajban értés és iranyhallds vizsgalatok, és mindezen szubjektiv vizsgalatok
mellet objektiv vizsgalatokat (tympanometria, otoakusztikus emisszié) alkalmazunk
el6sziirés érdekében. Az elésziirés a kozépfiil allapotarol ad képet.

Szubjekttv vizsgdlatok 2x2 méteres csendeskabinban torténnek, amely a paciensek
visszajelzésein alapul. A vizsgalt személyek hangingereket kapnak, amelyekre valaszul
készfeltartast vagy annak megismétlését adnak.

Az objektiv vizsgalatok egy elektromosan szigetelt vizsgalohelyiségben torténnek, ahol a
paciensek nyugodt koriilmények kozt mérbeszkdzok segitségév, kooperaciot nem igényld
tesztben vesznek részt.

Tympanométer esetében egy halléjarati illesztéken keresztiil hang érkezik, majd a
dobhartyarol visszaverddve a késziilék szenzor feliiletére érkezik, majd regisztralasra keriil.
Az otoakusztikus emisszié lényege, hogy a belsofiilben talalhaté szérsejteket a hangok
hozzak mozgasba, és igy maguk is hangokat generdlnak, ezek maguk az otoakusztikus
emissziOk. A vizsgélat soran szondamikrofont helyeznek a kiils6 hallojaratba, mely egy apré
hagszérét és mikrofont is tartalmaz. A hangszoré feladata, hogy miikddésbe hozza a
szdrsejteket, a mikrofon pedig érzékeli a szérsejtek altal gerjesztett hanghullamokat. Gyors és
megbizhaté vizsgalat, mely ha j6 eredményt hoz, akkor igazolt a hallorendszer kiilsé,
feldolgozo részének épsége.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

A kutatasban bevonunk 50 f& jarobeteg halldsériilt egyént és 50 f6 nem-beteg,
egeszséges egyént a bevélogatdsi kritériumoknak megfeleléen. A Szegedi
Tudoményegyetem Fiil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinikdjanak Audiolégiai
Laborjaban végezzitk vizsgélatainak, Onként vallalkozo, hallassériilteken és a
klinikankon jarébeteg kezelésben részesiild, ép halldssal rendelkezé egyéneken fogjuk
végezni. A vizsgalatok feln6tt kord személyeken, tajékoztatds utén és a beleegyezés
alairasat kovetéen, nemre valo tekintet nélkiil térténnek.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki széméra
hozzaférhetd moédon t6rténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekti adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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5 A beavatkozassal nem jar6, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tdjékoztatas
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 kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférheté médon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z3Ini.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél sz616 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kizélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd, Kitelezs
adatszolgdltatds esetén meg kell jeléIni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrél, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adathezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szdl0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



