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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok? szimara®

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

A kutatds-fejlesztesi tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény
is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy
a kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvelemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossiga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozés nelkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvelemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatisat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utan, az etikai bizottsig a sajat
honlapjan minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kdzérdekil adatokat. Szakmai
vagy szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne
kozoljon!

A téma megnevezése: A dentoskeletalis elvaltozasok és az arcfelszin morfologia kozotti
Osszefliggések vizsgalata 3D arcszkenner segitségével
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Dr. Becsei Roland, PhD-hallgatd, SZTE Klinikai Orvostudoményi Doktori Iskola, Klinikai

¢s Kisérletes Kutatasok a Helyredllitd és Szervkimélé Sebészetben program

U'A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem
nyilvanos kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

* A 23/2002. (V. 9.) szamu E{iM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szol6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzéi jogrol szo16 1999, évi
LXXVI. torvény.



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

1. A kutatas célja

Az arcszkenner (3D fotd) még nem sorolhatdo az allcsont orthopediai elvaltozasok
diagnosztizalasa sorén alkalmazott rutin eljarasok kdzé. Ezen rutin eljarasok kozé tartozik a
2 dimenzios fotd, a sugarterheléssel jaré OPT rontgenfelvétel, a telerdntgen felvétel és a 3
dimenzios CBCT készitése. Az arcszkenner elénye ezekkel szemben, hogy 3 dimenzids
képet ad, részletgazdagabb €s nagyobb felbontasu (0.5 mm), mint a 2 dimenzios foto, illetve

a rontgenfelvételekkel és a CT-vel szemben nem jar a paciens szamara sugarterheléssel.

Kutatdsunk célja az arcszkenner vizsgalata allcsont orthopediai elvéltozasok
diagnosztizaldsaban. Vizsgalni szeretnénk az eljardas pontossagat, megbizhatosagat,
kiilonb6z6 tényezOk (pl. napszak) befolyasolé hatasat, illetve célunk az eljaras

standardizalasa.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A vizsgalatba bevont személyekrOl arcszkenner segitségével felvételeket készitiink
kilonb6z0 befolyasolo  tényezOk mellett (napszak, testhelyzet). Meghatarozott

referenciapontok segitségével végezziik a telvételek kiértékelését.
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, ¢letkora
Vizsgalati alanyok szama, kore: 200 f6, fogszabalyozas elott és alatt allok
Nem: nok ¢s férfiak

Eletkor: 14-26 év

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmere
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyis utin az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan
kbzzé teszi.
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