SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Humén Orvosbiolodgiai Intézményi és Regionalis Kutatasetikai Bizottsaga
Enok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.
A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara2

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizotisagoktol, hogy a
kozvéleményt tadjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007, 1. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvénos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatisat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamdra kozzé teheti az itt megadott k6zérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizéljon!

A téma megnevezése

A statikus és dinamikus frontfogexpozicié 6sszehasonlitdsa

Akérelem iktatasi szdma: /{ OE’; / 2004-8 XTE RIKEY 5

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Kereszturi Mark David, tanarsegéd

1 A 23/2002. (V. 9.) szdmt EuM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

3 A talalményok szabadalmi oltalmérdl sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol sz6lo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének Osszefoglalasa

A frontfogexpozicio vizsgalata fénykép és videdfelvételek segitségével. A fogszabalyoz6
€s a restaurativ kezeléstervezések egyik fontos eleme a felsé frontfogak expozicidjanak
merteke. A klasszikus kezeléstervezésben ennek megéllapitdsara a fotédokumentécié
szolgdl. Mivel a fénykép csak egy pillanatnyi helyzetet orokit meg, az igy nyert
informéci6 félrevezett lehet. A kutatés célja, hogy dsszehasonlitsuk, hogy a fotd valamint
a videofelvétel segitségével a felsé fogak lathatdsaganak mértéke eltér-e. A kutats

eredményeit szakdolgozatban foglalnam 6ssze.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjelolése

3. A résztvevok toborzdsinak, bevalasztiasanak, kizirdsanak rendszere

Az SZTE Fogorvostudomanyi Kar III, IV. és V. éves hallgatéit terveziink bevonni a
kutatasba. A bevalaszts kritériumai: 18-30 év kézotti populdcid, nemtdl fliggetleniil. Kizard
kritériumok: nincsenek. Tervezett résztvevok szama min. 25 £6.

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

A kutatdsban résztvev6k szama min.25 f6. A kutatasban 18-30 év kozott, nemtdl
figgetlentil részt lehet venni.

5. A kutatas modszerei

Standardizalt fot6 és videddokumentacid, valamint egy specidlisan orthodonciai kezelést
megel6z6 kérd6iv.A dokumentum 2 kérdéscsoportot tartalmaz, ezen beliil 22 kérdést kell a
résztvevoknek megvalaszolni. A kérdések arra vonatkoznak, hogy a paciens mennyire
elégedett az arc és mosolyesztétikdjéval, valamint atesett-e mar fogszabalyozd, vagy egyéb
a frontfogakat érint6 restaurativ fogaszati kezelésen.

6. A kedvezétlen események és a stlyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Nincsenek kedvezdtlen események, hiszen a kutatds nem jar beavatkozassal.



LD

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

A kutatdsi vizsgalatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé
jogszabélyoknak megfeleléen kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriil$ adatokat a
Betegadatlapon kédolva tiintetjiik fel, azokbé] a beteg személyazonosséga nem allapithaté
meg. Amennyiben a kutatdsi vizsgélat eredményét orvosi szakkdnyvben megj elentetjiik,

abban a résztvevék személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanosséagra

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

Leiro statisztika.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkil megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jévéhagyas utdn az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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