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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szimara®

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvdnossaga, a kutatisok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztosit4sa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvénos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tijékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai j6vahagyasa utén, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

A mosoly szabilyszeriiségeinek vizsgalata

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztisa: Prof. Dr. Nagy Katalin, SZTE
Fogorvostudomanyi Kar, Dékan

" A 23/2002. (V. 9.) szamn EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvéanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

> A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomaényi kutatas és
minden olyan beavatkozéassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egeészségére nézve kockdazattal jar

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

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

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzbi jogrol szol6 1999, évi
LXXVI. toérvény.



1. A kutatas célja

A fogak elvesztése esetén a modern normak szerint nem csupan funkcionalis
rehabilitécio a célunk, hanem esztétikailag is helyre kell 4llitani a paciens fogait. Ennek a
célnak az eléréséhez a fogak morfologiajanak, valamint a kornyez6 lagy és
keményszovetekhez valo viszonyénak aprolékos vizsgalata sziikséges. Csak ezen
vizsgalatok alapjan éllithatéak fel olyan szabalyszer(iségek, amelyek a fogp6tlastani
tervezés vezérfonalaként szolgalhatnak. Vizsgalatunkban a magyar populaciéban
kivanjuk a fogak aranyait és a lagyrészekhez valé viszonyét vizsgalni.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A Szegedi Tudoményegyetem Fogorvostudomanyi Kardnak hallgatéirél és pacienseirsl
késziilt digitdlis fényképek feldolgozasa és az azokon térténd mérések, valamint az
adatlapon gytijt6tt informécio statisztikai analizise.

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai

1. Bukhary, SM, Gill, DS, Tredwin, CJ, Moles, DR.: Br Dent J. 2007;
22;203(12):687-93.

2. Fayyad. AM, Jamani, KD, Agrabawi, J: J Contemp Dent Pract. 2006,1;7(5):62-70.

. Hasanreisoglu, U, Berksun, S, Aras, K, Arslan. I.: J Prosthet Dent. 2005

Dec;94(6):530-8.

4. Mahshid, M, Khoshvaghti, A, Varshosaz, M, Vallaei, N.: J Esthet Restor Dent.
2004;16(3):185-92; discussion 193.

5. Ong. E, Brown. RA, Richmond, S.: Am J Orthod Dentofacial Orthop. 2006
Aug;130(2):163-9.

6. Preston, JD: The golden proportion revisited, ] Esthet Dent 1993:5:247-. 251.

7. Magne, P, Belser, U: Natural Oral Esthetics In: Magne, P; Belser, U: Bonded
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Porcelain Restorations in the Anterior Dentition: A Biomimetic Approach

Quintessence Publishing Co, Chicago, 2002. pp. 57-99

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgélati alanyok a Szegedi Tudomanyegyetem Fogorvostudomanyi Karénak
hallgatéi és paciensei koziil keriilnek ki. Eletkor és nem szempontjabol nincs megkotés.
A vizsgalatban 300-400 paciens vesz részt.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jiré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-ianak alkalmazdsara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoméanyos céli adatkezelés

> A beavatkozssal nem jaro, retrospekiiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatés
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjéan el



esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamanak ¢s az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd médon térténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdek(l adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2011. marcius 03.

Prof. Dr. Nagy Katalin Prof. Dr. Nagy Katalin
kérelmezd neve és alairasa intézetvezetd neve és alairdsa
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Dr. Forster Andias
kérelmezs neve és aldirdsa

lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskord, cselekvSképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatis az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméra hozzaférheté médon torténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szol6 1992, évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, 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 lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



