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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatokl szamara2

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatiasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkéijanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor0 tajékoztatasat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kézzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Hangszalag medializacios modszerek vizsgalata cadaver gégéken morfometriai és
radiologiai mddszerekkel
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

Féloldali hangszalag bénulas esetén a vezeté tiinet a betegek hangjanak erdtlensége,
levegéssége ¢€s az esetleges aspirdcié. Ezen panaszok sulyossidga foniatriai kezeléssel
jellemzden érdemben csdkkenthetd, azonban a hangszalagok kifejezett zarédasi elégtelenseége
esetén a bénult hangszalag miitéti medializalasa (a kozépvonal felé torténd mozditasa)
sziikséges. Erre a célra szdmos endoszkopos és kiilso feltarasbol végeztt miitéti technika

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

g.) beavatkozadssal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan készilt.

3 A taldlméanyok szabadalmi oltalmardl szolo 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzOi jogrdl szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



alkalmazhat6. Az utobbi évtizedekben ezen miitéti modszerek teriiletén koncepci6 valtas nem
tortént, a korabban alkalmazott technikék csak kis mértékben valtoztak.

Az SZTE - Fil-Omr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinikdn kidolgozott hangszalag
medializacids eljaras egy endoszképos, minimélisan invaziv, gyorsan elvégezhetd modszer,
ami lehet6vé a hangszalag teljes hosszaban torténd medializaciojat. A vizsgalat célja a
hangszalag medializéciés eljards cadaver gégéken torténd morfometriai és radioldgiai
vizsgalata, illetve a modszer egyéb hangszalag medializacios technikékkal torténd
osszehasonlitasa.

2. A Kutatds tudoméanyos megalapozottsagat, indokoltsigat megalapozé irodalmi
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3. A résztvevik toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatunkban kortél és nemt6l fiiggetleniil bevonasra keriilhet minden olyan
ervényes magyar egészségbiztositassal rendelkezd elhunyt, akinek boncolisa a SZTE -
Patholégiai Intézetben torténik és a boncolast kovetden a holttest hamvasztésra keriil.

Kizarasi kritériumok:

- 1smert fert6z6 megbetegedés

- a gégét érintd barmilyen miitéti beavatkozas az anamnézisben
- hosszantart6 intubaci6é az anamnézisben



- a gege anatomiajat érintd alapbetegség vagy fejlddési rendellenesség, trauma

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A statisztikai szamitasok eredményessége érdekében a kutatdsba minimum 40 gégét
terveziink megvizsgalni. A vizsgalat kortdl fiiggetlen. A nemek aranya 1:1.

5. A kutatas moédszerei
I. Fazis

A szakma szabédlyai szerint végzett boncolds kozben a laryngo-tracheo-
oesophagealis komplexum elkiilonitésre keriil. A gégér8l levalasztjuk a vizsgalat
szempontjabol sziikségtelen lagyrészeket (oesophagus, trachea, epiglottis, dlhangszalag).
Ez kovetben a csonkolt gégét egy erre a célra kialakitott tartoba helyezziik, oly modon,
hogy a hangszalagok és a hangrés feliilnézetbdl jol megfigyelhetd legyen.

Az elébbiekkel egyidGben a periumbilicalis zsirszévetbdl kb. 3-4 cm?-t tavolitunk
el. A kotdszovetes részeket levalasztjuk, majd a zsirt ollé segitségével homogenizaljunk
mindaddig, amig egy 16G-s tiin atpréselhetévé nem valik. A zsirt fecskendébe toltjiik és a
gege jobb oldalin arytenoid medializiciot végziink a hangszalag lipoaugmentatiojaval
vagy anelkil. A vizsgalt gégék egy részében az ellenoldali hangszalagon nem végziink
beavatkozéast. A gégék masik felénél az ellenoldalon a hangszalag lipoaugmentatiojat
vegezziik el arytenoid medializacid nélkiil.
fényképezogéppel r1ogzitjik. Az elillsé commissurat és a hatsé commissurat a
kozépvonalnak megfeleléen tiivel jel6ljiik meg a konnyebb &sszehasonlithatosag
érdekében.

Ezt kovetben a kegyeli szempontok és a sterilitds szabalyainak maximalis
figyelembevételével a gége egy erre a célra rendszeresitett taroléedényben atszallitasra
keriil a SZTE TTIK, Kémiai Intézet, Alkalmazott és Kornyezeti Kémiai Tanszék Bolyai
éptiletének Al4-es laborjaba.

11. Fazis

A csonkolt gégérél Bruker SkyScan 2211 nano-CT-vel nagyfelbontast (40
mikrometer/pixel) felvételt készitiink 3D rekonstrukciéval. A mérés ideje ~1 6ra, mely
magaban foglalja a minta behelyezését és a mérési paraméterek beallitasat is. A vizsgalat
soran a csonkolt gége végig a tiroléedényben marad. A kapott nyers képeket
(dmyékképeket) NRecon szoftverrel rekonstrualjuk.

II1. Fazis

A gege a specidlis tarolé edényben visszaszallitasra keriilt a SZTE - Patholégiai
Intézetbe. A gégébdl szdvettani vizsgalat céljabol mintavétel torténhet. Ezt kovetéen a
holttest a szakma szabélyainak megfeleléen rekonstrudlasra keriil.



IV. Fazis (+sz6vettani vizsgalat)

A szdvettani vizsgalat a szakma szabalyainak megfeleléen térténik haematoxilin és eozin
(HE) festéssel, sorozatmetszetek készitésével.

V. Fazis

A fényképek feldolgozasa ,,Image J” software-rel térténik.
Meghatéarozand6 paraméterek:
- hangszalagok altal bezart szog az eliils6 commissuraban
- aprocessus vocalis tavolsaga a kézépvonaltdl
- aprocessus vocalis és a hatsé commissura altal bezart szog
- ahangrés tertilete
- hangszalag hosszisaga az eliis6 commissuratdl a processus vocalisig

A nano CT-vel nyert felvételeken a két kannaporc (kiemelten a processus vocalis)
helyzetét hasonlitjuk 0Ossze. A tér killonbozé sikjaiban meghatdrozasra keriil a
medializacios beavatkozas kovetkeztében jelentkezé kannaporc elmozdulas mértéke.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Nem relevans.

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

A jelenleg hatdlyos adatvédelmi torvénynek megfelelden jarunk el. A betegek adatait a
vizsgélat soran csak a kutatdsban részt vevé személyek ismerhetik meg. A vizsgalati
adatokat név nélkiil kezeljiik, kodszammal ellatva. Az adatfeldolgozas innen torténik, a
beteg személyes adatai nélkill. A betegazonositast (a kodszdm és a betegadat
egyeztetését) csak a kutatdsban részt vevlk végezhetik el. Az adatokhoz is csak 6k
férhetnek hozza.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A kiilonb6zé vizsgalati csoportoknak megfeleléen Osszehasonlitdsra keriilnek az
eredmények. Az adatok feldolgozasadhoz az éltalanos gyakorlatnak megfeleld statisztikai
modszereket alkalmazzuk. Alkalmazott programok: SPSS, MedCalc, GraphPad

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas



erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki{i adatokat a honlapjan kozzé

teheti.
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