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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaro vizsgzilatok2 szamara’

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adoé Regiondlis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo 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 kutatisok végzésérol szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kdzvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtiM rendelette]l médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

A fogaszati implantatumokon és az allcsontokban létrejové fesziiltségek

vizsgalata terhelés hatisara

Examination of stress in dental implants and in the maxilla and mandible due to

load

A kérelem iktatasi szama:

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhatd adatok kozérdeki nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak 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.) beavatkozéssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo

orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol sz016 1999. évi

LXXVI. torvény.



A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Radnai Marta, tanszékvezetd egyetemi
docens

1. A kutatas célja

A fogaszati implantditumok osszeointegracidja megoldott probléma a fogaszatban. A
rajtuk megtdmasztott és elhorgonyzott fogpotlasok hasznalat kézben kiilonb6zé mértéki
¢s iranyu, valtozo intenzitasu és iddtartamt terhelésnek vannak kitéve. Amennyiben a
terhelés nem megfeleld, az implantatum koriil csontlebontddas kovetkezik be, ami késébb
az implantitum elvesztéséhez vezet. Az implantitumokban és a korilsttik 1évo
allcsontokban terhelés hatasara fesziiltség keletkezik, ehhez jarul az als6é allcsont
flexibilitasa miatt fellép6 fesziiltség.

Cél a dentdlis implantitumokban és az azokat befogadd allcsontokban, valamint a
felépitményben fellépd fesziiltség vizsgalata terhelés, vagy az allkapocs mozgéasanak
hatésara, véges elem médszerrel.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A kutatds soran CT felvételeken az alabbi miiveleteket kivanjuk elvégezni. A CT
képeken egy félig automatikus algoritmus segitségével megkeressiik és elkiilonitjik
azokat a pontokat, amelyek az egyes csontokhoz tartoznak. Ezt szegmentalasnak
nevezik. Ez a 1épés azért sziikséges, hogy a szamitogép kiilon tudja kezelni az allkapcsot
a koponyacsonttol vagy a csigolyaktdl. A tervezett kutatds sordn nem foglalkozunk a
lagy szovetekkel. Implantacids fogpotlasra jelentkezd betegek diagnosztikus célbol
késziilt koponya CT felvételét hasznaljuk.

A 3D feliillet megkeresése teljesen automatikusan torténik. A szegmentalt térfogati kép
alapjan felépitink egy haromsz6gekbol allé halét, amely a csontok kiils6 feliiletét
modellezi. Ezen a modellen mindségjavit6é és haromszogszam-csokkentd algoritmusokat
futtatunk, foként a gazdasdgosabb eréforras (CPU, memoria) kihasznéalas végett. Ezen
1épések végrehajtasa utan eldall a CT felvételen 1évé csontok 3D geometridja, mely
alkalmas szoftverrel valds idében forgathato, megjelenithetd.

A miitéti tervezés sordn implantatumokat kivanunk hozzaadni a virtudlis térben az
allkapocs-csonthoz. Az implantatumok geometriai jellemz6i CAD rendszerekben
elérhetbéek, és feliileti 3D modelljeik szintén hasznalhatéak. A tervezett kutatds sorén
dentdlis implantatumok modelljeit kivanunk a csont 3D modelljébe illeszteni, olyan
modon, hogy azok a fogpoétlaskor szokdsos koriilményeket szimuldljak. Ilyen modon
eléallitjuk egy virtudlis mutéti terv geometriai reprezentaciojat a szamitdgépen.

A geometriai modellt el kell latni mechanikai tulajdonsdgokkal ahhoz, hogy
szimuldcidkat lehessen rajta futtatni. Ezek a tulajdonsdgok a kovetkezOk: anyagi
mindség, anyagi viselkedés, terhelési és peremfeltételek, testek egymasra gyakorolt
hatdsa. Ezen informacidkkal kiegészitett tervet biomechanikai modellnek nevezziik. A
kutatds sordn az a célunk, hogy eléallitsuk az allkapocs, az implantdtumok és a
felépitmény biomechanikai modelljét, hogy azon véges elemes analizist hajthassunk
végre.

Az analizis soran a kovetkez6 kérdésekre kapunk valaszt: Mekkora deformaciot szenved
a modell az eréhatasok kovetkeztében? Milyen fesziiltségek/megnyulasok 1épnek fel az
anyagban a deformdcio kovetkeztében? Ezen informécidk birtokaban értékes
kovetkeztetéseket lehet levonni a csont €s a benne 1évé fémanyag egylittes



biomechanikai viselkedésér6l. Hol, merre 1épnek fel er6vonalak, hol lesz a maximalis
fesziiltség, mi a legvaloszintibb torési/faradasi pont.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A kutatasba kb. 10db koponya CT felvételt kivanunk felhasznélni.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céla adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetoségének mindenki szadmaéra
hozzaférhetd mddon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A felvételek adataihoz és az eredményekhez csak a kutatas vezetdje €s munkatdrsai
juthatnak hozza. Amennyiben a vizsgalat eredményét tudomanyos publikaciokban
(orvosi szakkonyvben) megjelentetjiik, abban a felvételekhez tartozod paciensek
azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teszi. Szeged, 2010. méjus........... hé 5. nap
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Dr Radnai Marta brof. Dr. Nagy Katalin™™
kutatas vezetd intézetvezetd

Prof. Dr P4l Attila
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
elnok

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az dérintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamédnak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szaméara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozéaséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z61ni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kitelezd
adatszolgdltatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6lo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



