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A kutatdsi terv kozérdeki adatainak kivonatal

beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok? szamara3

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény
is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsadgoktdl, hogy
a kozvéleményt tdjékoztassdk az éltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I1I. 10-t61 hatédlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjtk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, Iényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsdg a sajat
honlapjan minden érdeklédd szdmdara kozzé teszi az itt megadott kdzeérdekli adatokat. Szakmai
vagy szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne
kazaljon!

A téma megnevezése: A temporomandibuléris iziilet vizsgalata haromdimenzios
szamitogépes grafikai eszkozdkkel

A kérelem iktatdsi szdma: 42 /QQ 20 - €2TE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa:

Dr. Safrany-Fark Arpéd PhD; Egyetemi tanarsegéd, fogszabalyozo szakorvos, SZTE
SZAKK AOK Arc-Allcsont- és Szajsebészeti Klinika, Craniofacidlis Szakrendelés

1. A kutatds célja

b A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekil nyilvédnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem elOtt tartva, a nem
nyilvanos kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomdnyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional frial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Et.M. rendelet

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

* A talalményok szabadalmi oltalmar6l sz616 1995, évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrdl sz616 1999, évi
LXXVI. torvény.



A temporomandibularis izlilet anatomiai és funkciondlis vizsgalata szamitdgépes grafikai és
radiologiai szoftverekkel. A radiologiai vizsgalatokkal jar6 sugarterhelés miatt retrospektiv
vizsgélatok soran, olyan egyéb terapias megfontolasbol késziilt CBCT-k feldolgozasa,
melyek a megfeleld anatomiai struktirdkat megjelenitik. Ezek feldolgozésa radioldgiai és

3D szerkeszt6 szoftverekkel.

A vizsgélat targya a diagnosztikai és alapkutatdsi mérési modszerek definidlasa. A
szimmetria- és patologias elvaltozasok eldfordulasanak statisztikai felmérése. Az anatomiai

strukturdk és a funkcio kapcsolatanak vizsgalata.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A CBCT-ket az SZTE kulonb6zé klinikairol és intézményeib6l gylijtenénk dssze.

Sugarterheléssel és invazivitassal nem jard optikai szkenneres (intraoralis szkenner, arc

szkenner) vizsgalatok kiemelt betegcsoporton, 6nkéntes alapon végeznénk.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

Vizsgalati alanyok szama, kore: A CBCT-k kivalasztasi feltételeinek megfelelésége elére
nem allapithaté meg. Az optikai szkenneres vizsgalatok alanyainak szdma maximum 50-100

Nem: nék és férfiak

Eletkor: 14-70 év

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovdhagyéds utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan
kozzé teszi.
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