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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

. el 2 a3
beavatkozassal nem jaro vizsgalatok™ szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptets
2002. évi VI torvény, €s az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvinossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I1II. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaladlhatd adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kézoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Prof. Dr. Dr. Piftko Jozsef, tanszékvezetd
egyetemi tanar

1A 23/2002. (V. 9.) szamn EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatéasi 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 jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatis és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial); emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerz6i jogrol sz61d 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Kutatasunk célja a klinikai beteganyag feltérképezése és retrospektiv elemzése
demografiai paraméterek, miitéti beavatkozasok, szovodmények incidencidja,
gyogyszerfelhasznalas, perioperativ  ellatds, osztdlyon t6lt6tt napok szama
vonatkozdsdban kiilonb6zé betegesoportokban (pl. biszfoszfonat-kezelt, onkologiai,
ajak- és szajpadhasadékkal rendelkez6, rekonstrukcids mitéten atesett paciensek).

Eredményeink hozzajarulhatnak a Klinikan folytatott betegellatds szinvonaldnak tovabbi
javitasdhoz, a kezelések optimalizdldséhoz, valamint a sz6védmények incidencidjanak
csokkentéséhez.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A kutatds sordn a betegek dokumentécioi (pl. korlapok, dpolasi napldk, mitéti leirasok)
keriilnek feldolgozasra és elemzésre a klinika orvosai és szakmai felligyeletiik ala tartozé
fogorvostan- és orvostanhallgatok bevonasaval.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

= Ruggiero SL, Dodson TB, Fantasia J, Goodday R, Aghaloo T, Mehrotra B,
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American Association of Oral and Maxillofacial Surgeons position paper on

medication-related osteonecrosis of the jaw--2014 update. J Oral Maxillofac
Surg. 2014;72(10):1938-56.

Reena, Bandyopadhyay KH, Paul A. Postoperative analgesia for cleft lip and
palate repair in children. J Anaesthesiol Clin Pharmacol. 2016;32(1):5-11.

Nouraei SA, Middleton SE, Hudovsky A, Branford OA, Lau C, Clarke PM, Wood
SH, Aylin P, Mace A, Jallali N, Darzi A. Role of reconstructive surgery in the
management of head and neck cancer: a national outcomes analysis of 11,841
reconstructions. J Plast Reconstr Aesthet Surg. 2015;68(4):469-78.

Huang CS, Hsu SS, Chen YR. Systematic review of the surgery-first approach in
orthognathic surgery. Biomed J. 2014;37(4):184-90.

Kunert-Keil C, Botzenhart U, Gedrange T, Gredes T. Interrelationship between

bone substitution materials and skeletal muscle tissue. Ann Anat. 2015;199:73-
8.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Az audit sordn, a szakdolgozat/cikk témajanak megfeleléen, elemzésre keriilnek a
Klinika beteganyagahoz tartozd korlapok a paciensek életkorara és nemére vald tekintet
nélkiil.

5. A kutatas modszerei

A kutatas soran a betegek dokumentacioi (pl. kérlapok, apolasi naplok, miitéti leirasok)



keriilnek feldolgozasra és elemzésre (statisztikai analizis) a klinika orvosai és szakmai
feliigyeletiik ala tartozo6 fogorvostan- és orvostanhallgatok bevonasaval.

6. A kedvezotlen események és a stlyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Nem varhato kedvezotlen és stlyos nemkivanatos esemény.



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

A vizsgalatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak
megfelelden kezeljik. A kutatasi eredmények publikédldsa soran a kutatasban résztvevok
személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre
sz016 tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.)
szamu EUM. rendelet 20/Q. §-a alapjéan el lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort,
cselekvOkeéptelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy esetén a torvényes képviseld
tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél. Az alabb idézett adatvédelmi
torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés tényének, az
érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra
hozésaval torténik. Ezeket az adatokat kérjlik k6zo1ni.

A Személyes adatok védelmérol és a kdzérdekl adatok nyilvanossagarol szold 1992, évi
LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgaltatas onkéntes
vagy kotelez6. Kotelezd adatszolgaltatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendel
jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével
kapcsolatos minden tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az
adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult személyérdl, az adatkezelés id6tartamardl,
illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatasnak ki kell terjednie az
¢érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetoségeire is.

(4) A tajékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi
kutatasokat is) célu adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyilijtés tényének, az
érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténdé nyilvanossagra
hozatalaval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotidsok védelmére
vonatkoz¢ érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2016. augusztus 8.

Prof. Dr. Dr. Piffké Jozsef Prof. Dr. Dr. Piffké Jozsef



