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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsga’llatok2 szdmara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatéasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kézoljon!

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

A részleges kiveheté miifogsort visel6k parodontalis allapota

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Radnai Marta, tanszékvezetd egyetemi
docens

1. A kutatas célja

A részleges kivehetd lemezes fogpotlasok fedik a fogak és a szajiireg képleteinek egy

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

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

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamti EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjéan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz6l6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



részét, ezaltal megnehezitve azok tisztitasat. A fogsorok ugyan kivehetdk, de a nap
jelentds részében, vagy teljes egészében a szajliregben vannak. A tisztitds szamara
nehezen hozzaférhet6 helyeken plakklerakodas figyelheté meg, ami gingivitis,
késobbiekben parodontitis kivaltéja lehet. A kutatas célja Gsszehasonlitani a fogsorral
érintkezd, és azzal nem érintkezd fogak parodontalis allapotat, olyan betegekben, akik
legaldbb négy éve részleges kivehetd protézist viselnek.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A Fogaszati és Szajsebészeti Klinika Fogpotlastani tanszékén a hallgatoi gyakorlatokon
korabban ellatott, olyan betegeket rendeliink be vizsgalatra, akiknek részleges kivehetd
fogpotlas késziilt, és azt legalabb négy éve viselik. Vizsgaljuk a beteg fogainak
kariologiai €s parodontalis allapotat. A parodontélis vizsgalat részei: plakk, calculus,
szond4zéasi mélység, vérzés szondazasra, recesszio, mobilitas. Vizsgdljuk a fogsor
hasznalat kovetkeztében 1étrejovo esetleges karosodasat. A beteg megelégedettségét, és
fogsor viselésének komfortjat kikérdezés alapjan értékeljiik. A vizsgalaton gyujtott
adatokat 4. éves fogorvostanhallgatd fogja feldolgozni szakdolgozataban. Az adatokat
egyszeri statisztikai mdédszerekkel fogjuk elemezni.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Budtz-Jergensen E.Oral mucosal lesions associated with the wearing of removable
dentures. J Oral Pathol. 1981 Apr;10(2):65-80. Review.

Bergman B.Periodontal reactions related to removable partial dentures: a literature
review. J Prosthet Dent. 1987 Oct;58(4):454-8. Review.

Vanzeveren C, D'Hoore W, Bercy P.Influence of removable partial denture on
periodontal indices and microbiological status. J Oral Rehabil. 2002 Mar;29(3):232-9

Zlatari¢ DK, Celebié¢ A, Valentié-Peruzovi¢ M. The effect of removable partial dentures
on periodontal health of abutment and non-abutment teeth. J Periodontol. 2002
Feb;73(2):137-44.

Wostmann B, Budtz-Jergensen E, Jepson N, Mushimoto E, Palmqvist S, Sofou A, Owall
B. Indications for removable partial dentures: a literature review. Int J Prosthodont. 2005
Mar-Apr;18(2):139-45.

Chaiyabutr Y, Brudvik JS.Removable partial denture design using milled abutment
surfaces and minimal soft tissue coverage for periodontally compromised teeth: a clinical
report. J Prosthet Dent. 2008 Apr;99(4):263-6.

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

A kutatasba kb. 30 f6t kivanunk bevonni, akik részleges kivehetd fogsort viselnek, nemi
és életkori korlatozasok nélkiil.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudoményos céla adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szadméra
hozzaférhetd mddon t6rténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

A résztvevOk adataihoz és az eredményekhez csak a kutatds vezet6je és munkatarsai
juthatnak hozza. Amennyiben a vizsgalat eredményét tudomanyos publikaciokban
(orvosi szakkonyvben) megjelentetjiik, abban a részvevd péciensek azonositisara
alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekl adatokat a honlapjan kozzé
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> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szama EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviselo tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idotartaméanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zolni.

A Személyes adatok védelmérol €s a kozérdekt adatok nyilvanossagardl szl 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozdlni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adargyijtés céljdnak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szadmdra hozzdférheté médon térténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6lo tdjékoztatds lehetetien vagy ardnytalan kiltséggel jdrna.



