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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro v1zsgalat0k1 szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
koézvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t6]1 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eltt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6rd tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdekl6dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A kérelem iktatasi szdma: /*/%/Q O{7_

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Bella Zsolt egyetemi tanarsegéd, rhinologiai
munkacsoport vezetdje, osztalyvezetd

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

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

2 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa
Kiilf61don mar szamos centrumban alkalmazott shaver-tonsitlotomia hazai bevezetése. A

korabbi klinikai vizsgalatok eredményeit kivanjuk reprodukalni miszerint a médszer
jelentdsen cstkkenti a post operativ fajdalmat és a 1dbadozas idészakat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendo a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Protokollban mellékelve.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasinak rendszere

A klinikai el6jegyzési rendszerb6l 6nkéntes alapon random modon térténik a betegek
kivalasztasa.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

max. 25 16

5. A kutatas modszerei

A protokollban mellékelve.

6. A kedvezotlen események és a stilyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kdvetendo eljarasok

Varhat6 sz6vodmények a hagyomanyos tonsillectomia sz6vodményeivel megegyezik,
elharitdsuk annak megfeleléen torténik.

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

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moédszere

Az eredményeket klinikai statisztikus elemzi, elézetes terv alapjan t-proba modszereivel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.



Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2012.05.20. -
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