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A Kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszigon t&bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptets 2002.
évi VI. torvény, €s az orvosi kutatisok veégzesérdl szold miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvélemenyt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A kézvélemény
tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok alanyai alapvet6
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhatd adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyssa utan, az etikai bizotisdg a sajat honlapjan minden
érdekl6d6é szamara kozzé teszi az itt megadott kézérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak mingsiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Az arc- és szdjiireg esztétikajanak és funkcionalis miikodésének, illetve ezek
valtozdsainak hatdsa az életmindségre. A nemzetkozileg elfogadott életmindség
kérdéiv validdlasa magyar nyelven.

A kérelem iktatési szma: ' A0~ SATE A

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Seres Laszlo, egyetemi adjunktus

" A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kézérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan kételes 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.) szam{ EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlar (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarcl sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL. t6rvény.



1. A kutatas célja

A kutatas célja a Cunningham 4ltal kifejlesztett orthognat életminéség kérdéiv (OQLQ, The
Orthognathic Quality of Life Questionnaire) magyar nyelvii valtozatanak létrehozasa és annak
validalasa.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az orthognét életmindség kérdoiv egy allapot specifikus kérd6iv, amely megfeleld validitassal
¢s megbizhatésiggal rendelkezik. A kérdéiv négy aspektust / domént vizsgal: igymint
szocialis, arc-esztétika, ordlis funkcio, tudatossag az arc deformitassal vald kapcsolatban. A
vizsgélat soran célunk az OQLQ magyar nyelvii valtozatanak validaldsa.

Kutatas modszertani kérdései

A vizsgalat sordn célunk az OQLQ magyar nyelvli véltozatanak validalasa, amely a
késobbiekben alkalmas méréeszkoz lehet betegeink korében a varhaté életminéség véltozas
tekintetében.

Kutatis lefolyasdnak lépései:

1. az OQLQ kérddiv adaptacidja magyar nyelvre visszaforditdsos médszerrel

2. ekvivalencia ellendrzése angol nyelvi egészségtudomanyi szakfordito-tolmécs kollégak
bevonasaval

3. ateszt kiprobalasa, elévizsgalat kis elemszamt mintan

4. reprezentativ, nagy elemszamu adatfelvétel

5. a teszt reliabilitdsanak ellendrzése test-retest modszerrel

6. belsd konzisztencia vizsgalata (Cronbach-alfa)

Kutatasunktol azt varjuk, hogy az altalunk validalt kérdéivvel a fogszabalyozd-sebészi
kezelésben részesiilé betegek €letmindségét validan és megbizhatéan tudjuk értékelni, igy a
kezelések végkimenetelét - a paciens életmindségének valtozasat - objektivizalni tudjuk. Az
eredmények elemzésével a késGbbiekben lehet6ség adodik kiilonb6z6 kezelési modalitasok (pL
digitalis tervezés - hagyoményos tervezés) Osszehasonlitéséara, valamint az eredményeket 6ssze

tudjuk vetni a nemzetkozi irodalomban megjelentekkel.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Cunningham SJ, Hunt NP. Quality of Life and Its Importance in Orthodontics. Journal of
Orthodontics. 2001;28(2):152-158. doi:10.1093/0rtho.28.2.152

Rustemeyer J, Gregersen J. Quality of Life in orthognathic surgery patients: post-surgical
improvements in aesthetics and self-confidence. J Craniomaxillofac Surg. 2012 Jul;40(5):400-
4. doi: 10.1016/j.jems.2011.07.009.



4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A kis elemszamu vizsgélathoz kb. 20, a reprezentativ felméréshez pedig kb. 50 {6t terveziink
bevonni. A paciensek életkora 17-éves kort6l felfelé terjed, a nemi megoszlas kb. 50-50%.

A vizsgéalatban részt vevok papir alapu kérdéivet kapnak, melynek kitsliése onkéntes. A
virushelyzetre val6 tekintettel a rendeléseinken egyébként is megjelend pacienseket kérjiik fel
a kérdoiv kitoltésére, igy ez nem jelent ujabb megjelenési kotelezettséget a kitltd szamara.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-danak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudomanyos céla adatkezelés esetén
— megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyUjtés céljanak, az
adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférhetd
modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas lehetetlen vagy
aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2021. marcius 30.

Dr. Seres Laszlo

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tajékoztatés
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamil EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyez nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamdra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolIni.

A Személyes adatok védelmérol és a kdzérdekii adatok ny11vanossaga101 sz616 1992. évi LXIII torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizélni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezd. Kételezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kitlonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tajékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a tériénelmi kutatdsokat is) célit
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytjids tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



