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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran l1étrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1épteté 2002.
évi V1. torvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l szolo miniszteri rendelet az emberen végzelt
orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A kdzvélemény
tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkdajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre 1616 tajékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak.
A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden
érdeklé6dd szamdara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

A téma megnevezése

Az arc- és szajiireg esztétikajanak és funkcionalis miikodésének, illetve ezek
valtozasainak hatasa az életmindségre

A kérelem iktatdsi szama: AKX / 2002-52TE RKE=S

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Seres Laszlo PhD, med. habil. egyetemi
adjunktus

LA 23/2002. (V. 9.) szami EdM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhat6 adatok kozérdeki nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan kételes nyilvanossagra
hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elftt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv
alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozadssal jiré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartoz6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) EiL.M. rendelet

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

* A talalméanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. trvény, a szerzdi jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Az orvostudomanyi kutatdsokban egyre hangsulyosabba valik az életmindség
vizsgéalata. Ez kiilondsen megéllja a helyét az arc és szdjiireg teriiletét érint6 elvaltozasok
¢és ezek kezelése kapcsan. Az allcsontok fejlodési rendellenességei komoly funkciondlis,
esztétikai és pszichés kovetkezményekkel jarhatnak egyiitt. A kombinalt fogszabalyozé-
allcsontsebészeti kezelések ezeknek az elénytelen allapotoknak a korrekcidjat célozzék. Az
eredmények értékelése eddig nagyrészt a kezelGorvosok altal végzett, a kezelés el6tti és
utani 4allapot objektiv mérésein alapult, nem vette figyelembe azt, hogy a paciensek
mennyire elégedettek a kezeléssel. A paciensek elégedettségének vizsgalatara kidolgozott
un. ,€letmindség kérddéivek™ szolgalnak. Ezeket a kezelés elott, k6zben és utan kit6ltve
Osszehasonlithatok az elért eredmények. Kutatasunk célja, hogy az allcsontkorrekcios
kezelések mérésére kidolgozott, a nemzetkdzi irodalomban leggyakrabban hasznalt,
altalunk magyar nyelvre leforditott és validalt “Orthognathic Quality of Life” kérdo6ivet
egészséges €s allcsontfejlodési rendellenességben szenvedd betegekkel toltessiik ki, az
eredményeket statisztikailag elemezzilk és ebb6l kovetkeztetéseket vonjunk le.
Kutatasunktol azt varjuk, hogy ezeknek a betegeknek az életmindségét valid és megbizhatd
kérddivvel tudjuk vizsgalni, igy a kezelésiink végkimenetelét - a paciens életminGségének
valtozasat - objektivizalni tudjuk. Az eredmények elemzésével a késébbiekben lehetdség
adodik kiilonbozé kezelési modalitasok (pl. digitalis tervezés - hagyoméanyos tervezés)

osszehasonlitdsara.



2. A kutatis megszervezése és modszerei

Az orthognat életmin6ség kérdéivet (The Orthognathic Quality of Life questionnaire
(OQLQ)) Cunningham fejlesztette ki (2000,2002) allapot specifikus kérdéivnek, amely
megfelelé validitissal és megbizhatosaggal rendelkezik. A kérddiv négy aspektust /
domént vizsgal: ugymint szocialis, arc-esztétika, oralis funkci6, tudatossdg az arc
deformitassal val6 kapcsolatban. A kérddivet magyar nyelvre forditottuk és validaltuk. A
prospektiv vizsgélat soran a kezelésben résztvevok a kérdbivet a kezelés megkezdése eloit;
a mutétet megel6zbden, valamint a miitét utan a fogszabalyozo kezelés befejezését kovetden
toltik ki,

A statisztikai elemzést a kiilonbdz6 csoportok (diagndzis, miitét tipus, kezelés hossza, nem,

¢letkor, stb.) kozott tervezziik elvégezni.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Cunningham SJ, Hunt NP. Quality of Life and Its Importance in Orthodontics. Journal of
Orthodontics. 2001;28(2):152-158. d0i:10.1093/ortho.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.jcms.2011.07.009.

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

A kombinalt fogszabalyoz6-sebészi kezelések el6tti, kozbeni és utdni kérdbivek kitoltésébe a
kezelésre jelentkez6 pacienseket minél nagyobb szdmban szeretnénk bevonni, a cél dsszesen
100-200 paciens. A paciensek életkora 18-éves kortdl felfelé terjed, a nemi megoszlas kb. 50-
50%.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgdlatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés esetén

5 A beavatkozdssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szd16 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam@ EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni‘a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiljtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.
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— megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak, az
adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmara hozzaférhetd
modon t6rténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy
aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatidsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatéds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2022. marcius 3.
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A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kizélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilonisen statisztikai vagy tudomdnyos (ideéritve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhet&ségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jérna.
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