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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok2 szamara3

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatédsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az &ltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkédjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjn tdltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOré tdjékoztatdsit tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden €rdeklddé szimara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Laryngotrachealis sziikiilet miatt légutsebészeti miitéten atesett betegek posztoperativ
életmindségének hossz(tavi vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: 4 607\ KZQ{ §-2TE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Bach Adam, egyetemi adjunktus, klinikai
orvos

1. A kutatas célja

1 A 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eltt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EGM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Ed.M. rendelet

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

4 A talalményok szabadalmi oltalmérél szol6 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzéi jogrél sz616 1999, évi
LXXVLI térvény.



A kutatds célja a léghtsebészeti beavatkozasokon Aatesett betegek posztoperativ
eletmindségének hossziitdvit vizsgalata a 1égzés és a hangminéség tekintetében. Az
objektiv és szubjektiv paraméterek felmérésével Osszehasonlithatdé vallnak az
intézetlinkben végzett léghtsebészeti technikak a nemzetkdzi gyakorlatban végzett miitéti
modszerekkel.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A vizsgalatunkban kortol és nemt6] fliggetleniil bevonésra keriil minden olyan érvényes
magyar egészségbiztositassal rendelkezd beteg, aki az utébbi 10 évben intézetiinkben (SZTE
— Fill-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinika, Szeged) 1égtitsebészeti miitéten esett at. A
betegek kivélasztisa az e-MedSolution rendszer segitségével (a megfelel$ diagndzisokhoz és
beavatkozasokhoz kapcsolodé kod sziirésével) torténik. A betegeket a diagnosis és miitéti
tipusok szerint rendezziik vizsgalati csoportokba. A kiilsnbdzd csoportoknak megfeleléen
Osszehasonlitasra keriilnek a betegek preoperativ, korai (1 hénappal a miitét utani)és késéi (1
évvel és 6t évvel a miitét uténi) eredményei. Az adatok feldolgozasihoz az altalanos
gyakorlatnak megfeleld statisztikai modszereket alkalmazzuk.

Az alanyokat ambuléns kontroll vizsgalatra hivjuk, ahol a kdvetkez$ vizsgalatokat
végezzik el:

Objektiv hangelemzés

Az objektiv hangelemzés soran a standardizalt koriilmények kézott rogzitett hangokat
Praat 5.3.37. szoftver segitségével elemezziik. Meghatérozasra keriild paraméterek: Jitter [%],
Shimmer [%], HNR [dB] (harmonics-to-noise ratio), F, [Hz] (alapfrekvencia), MPT [s]
(maximalis fonacios 1d6).

Szubjektiv észlelési skala

A hangmin8séget a nemzetkozileg elfogadott GRB-skéla szerint hatirozza meg
fonidtridban jartas szakember, a hang komplex mindségét (global), érdességét (roughness),
leveglsségét (breathiness) 0 pontt] (normalis) 3 pontig (stilyosan karosodott) értékeli.

Szubjektiv onértékelés

A betegek a magyarra forditott voice handicap index (VHI) kérdéivet toltik ki. Ezzel
hatdrozzuk meg, hogy a hangmindség esetleges gyengiilése mennyiben befolyasolta
eletmindségiiket. A VHI-pontszdm alapjan meghatérozhat6 a beteg hangmindség-gyengiilése
miatti életmindség-csokkenés sulyossaga.

A diszfonia sulyossaganak komplex értékelése

A dysphonia severity index (DSI) a hangmin8ség sszetett jellemzésére kidolgozott
mérdszam, mely objektiv és szubjektiv paraméterek stlyozott atlaginak figyelembevételével
kiszamitott érték, és jol korrelal a hangmindség valtozasaval. A DSI altaldban —5 és +5 kozotti
érteket vesz fel, és értéke a hang mindségének javulasaval emelkedik.



A légzésfunkcio meghatdrozdsa

A belégzési cslcsaramlas (peak inspiratory flow; PIF) mérése elfogadott
légzésfunkcios érték a hangréstagité miitétek sikerességének objektiv meghatarozasara.
Spirometriai méréseink soran Thor SpiroTube-PC spirométert hasznalunk.

Az életmindség szubjektiv onértékelése

Betegeink szubjektiv onértékelés soran ,Quality of Life” kérddivet toltenek ki,
melyben a légzést, a kohogést, a nyelési panaszokat és az altalanos kozérzetet érintd
kérdésekkel kapcsolatban kell pontszamokkal értékelniiik életmindségiiket.

A laryngotrachealis statusz endoszkopos felmérése

Helyi érzéstelenitésben 70°-os merev endoszkoppal felvételt készitink a
supraglotticus, glotticus és lehetség szerint a subglotticus teriiletrol.
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Aerodynamic, acoustic and functional results of posterior transverse laser cordotomy for
bilateral abductor vocal fold paralysis. Dursun G, Gokcan MK. J Laryngol Otol 2006

Breathing and voice quality after surgical treatment for bilateral vocal cord paralysis
(posterior transverse laser cordotomy) Harnisch W, Brosch S, Schmidt M, Hagen R.
Arch Otolaryngol Head Neck Surg 2008

Jacobcon BH, Johnson A, Grywalski C, et al. The voice handicap index (VHI)
development and validation. Am J Speech Lang Pathol 1997;6:66-70.

Wuyts FL, De Bodt MS, Molenberghs G, et al. The dysphonia severity index: an
objective measure of vocal quality based on a multiparameter approach. J Speech Lang
Hear Res 2000;43:796-809.

Friedrich G. Qualititssicherung in der Phoniatrie. Vorschlag zur Standardisierung der
Klinischen Stimmpriifung. HNO 1996;44:401-416.

Cantarella G, Fasano V, Bucchioni E, Domenichini E, Cesana BM. Spirometric and
plethysmographic assessment of upper airway obstruction in laryngeal hemiplegia. Ann
Otol Rhinol Laryngol 2003;112:1014-1020.

Jaquet Y, Lang F, Pilloud R, Savary M, Monnier P. Partial cricotracheal resection for
pediatric subglottic stenosis: long-term outcome in 57 patients. Thorac Cardiovasc Surg
2005;130:726-732.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

A vizsgalatunkban kortdl és nemt6l fliggetleniil bevonasra keriil minden olyan
érvényes magyar egészségbiztositassal rendelkezé beteg, aki az utdbbi 10 évben
intézetiinkben (SZTE — Fiil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinika, Szeged)



légutsebészeti miitéten esett at.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szédmara
hozzéaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. julius hé 05. nap TR Vi
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intézményvezetd neve és alairasa

5 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szol6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamit EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorti, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a térvényes képvisel6 tajékoztatasatdl és a beleegyezb nyilatkozat beszerzésétdl.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytlijtés
tényének, az cérintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartaméinak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté modon t6rténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z6Ini.

A Személyes adatok védelmérél és a kdzérdeki adatok nyilvanossagarol sz616 1992, évi LXIII. t6rvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kdtelezb. Kotelezd
adatszolgaltatas esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendels jogszabdlyi is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilondsen az adatkezelés céljarol és jogalapjirdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén —megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjiés céljianak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamdra hozzdférhets médon térténs
nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



