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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok? szamdra3

A kit6ltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatésetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejov szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptet6
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottség munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 11I. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovéhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara 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 kutatdsi protokoll cimével)

A temporomandibuldris fajdalom és a szorongasos tiinetek el6fordulasa kozstti
Osszefliggés vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: s / 20 0-S27E

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Prof.Dr.Radnai Marta, oktatasi dékani tanacsado

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az it felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdeki nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

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

* A taldlméanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A temporomandibularis diszfunkcié (temporomandibular disorders, TMD) témakérében
szamos maig tisztazatlan kérdés talalhato a szakirodalomban. A betegség az esetek nagy
részeében krénikus fdjdalommal, illetve a szajiireg és ragoapparatus funkcidinak
besziikiilésével jar és negativan befolyasolja a beteg életmindségét. Mas betegségekben
talaltak Osszefiiggést a beteg pszichés jellemzoi és a kronikus fajdalom kozott, ezért
Joggal vetddik fel a kérdés, hogy vajon a TMD esetében is létezik-e ilyen kapcsolat. Azt
kivanjuk felmémi, hogy a fogorvostanhallgatok kérében a vizsgaidészakban tapasztalt
magasabb stressz szint kivalt-e vagy noveli-e a szorongdsos és depresszios tiinetek
mértékét és ez korrelal-e a temporomandibuléris teriileten (allkapocsiziiletben vagy
ragéizomzatban) megjelend fajdalommal.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

Kérdéives adatgy(ijtés a Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders
(DC/TMD) kérdéiveivel. A kérdéivek felmérik a TMD-fajdalom meglétét, mértékét és
annak hatasit az egyén életmindségére, valamint a szorongas (GAD-7) és depresszid
(PHQ-9) mértékét.

A kutatist a SZTE FOK hallgatéi korében végezzik. A hallgatok a kutatassal
kapcsolatos tajékoztato és beleegyezd nyilatkozat elolvasasa és kitsltése utén kapjak meg
a kérddiveket. Két id6pontban kérjikk a hallgaték valaszait: egyszer a szorgalmi és
egyszer a vizsgaidészakban. A kutatds részeként betegvizsgélat, illetve beavatkozas nem
torténik. Az értékelésre egyszerii statisztikai modszereket hasznalunk.
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Fogorvostanhallgatdk, kb. 80 £6.

3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002.
(V.9.) szama EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos
adatvédelmi tajékoztatas’ (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos
célu adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhet6ségének
mindenki szamdra hozzaférheté médon térténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az
egyenre szolo tajekoztatds lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utian az RKEB a kézérdek( adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2020. februar 28.

Prof. Dr. Radnai Marta kérelmezé neve Dr. Barath Zoltan, dékan
és alairasa intézményvezetd neve €s alairasa

> A beavatkozéssal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténéd nyilvanossagra hozasaval térténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szol6 1992, évi LXIIL. térvény 6. §

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

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
1ényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a térténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtirténhet az adaigyijjtés tényének, az érintetiek korének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



