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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaro Vizsgailatok2 szdmara®

A Kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejévé szellemi javakat Magyarorszagon tdbb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptet6
2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kdzérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok 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 tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatéasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdljon!

A téma megnevezése: A dentofacialis esztétika, az orélis és a pszichoszocialis funkcié
onértékelése kombinalt orthodontiai- és orthognath sebészeti kezelés elbtt €s a kezelést
kovetden

A kérelem iktatasi szama: 123 / 21T-S ATE
A kérelmezo neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Romsics Livia, PhD-hallgat6 (II. évfolyam), SZTE Klinikai Orvostudoményi Doktori

Iskola, Klinikai és Kisérletes Kutatasok a Helyreallitd és Szervkiméld Sebészetben program

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt 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.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jard vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél szo16 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzoi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



SZTE SZAKK AOK Arc-Allcsont- és Szajsebészeti Klinika, Craniofacialis Szakrendelés

1. A kutatas célja

A craniofacialis szakrendelésen megjelent, kombinalt orthodontiai-orthognath sebészi terapiat
igényl6 péciensek korében egy atfogd felmérést végezni a kezelés altali szubjektiv
funkcionalis, esztétikai és pszichoszocialis fejlédés tekintetében. Célunk tovabba felmérni a
paciensek orthognath miitétre vonatkozo ismereteit, elvardsait és a kombinalt kezelés
eredményeképpen létrejott allapottal valo elégedettségét. Szeretnénk Osszehasonlitani a
szubjektiv eredményeket a miitéti tervezéshez felhasznalt, valamint a mitét utdni

kefalometriai, lagyrész és modell mérésekkel.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Kérdoives felmérés készitése kdzvetleniil az orthognath miitét el6tt €s a mitét utdn minimum

6 hénappal. Miitét elotti €s utani kefalometriai, lagyrész és modell mérések dsszehasonlitasa.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kiore, neme, életkora

Vizsgélati alanyok szdma, kore: a craniofacialis szakrendelésen megjelent kombinalt
orthodontiai-orthognath sebészi terapiat igénylé 150 paciens

Nem: nok és férfiak

Eletkor: 18-45 év

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kézérdekt adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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