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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaro vizsgs;’nlatok2 szamara’

A Kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejévo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossdga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette]l médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozés nélkiill megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

A fogaszati ellatasok adataibol képzett indikatorok és azok hasznélata a szolgaltatdsok
minéségének értékelésében

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztésa:

Dr. Pinke I1diko, klinikai féorvos SZTE FOK Gyermek- és iskolafogaszati részleg vezetdje

U A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekli nyilvénos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi 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 jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmarél sz6l6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz6lo 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Az egészségligyi ellatorendszer miikodésében fellépd zavarok idében torténd felismerése
¢és beazonositasa a mindségi indikatorok alkalmazasaval t6rténik, mellyel megkiséreljiik
a gyogyitd munka mindségét mérhetdvé tenni. Célunk a szlirdvizsgalati eredmények és a
kérdéiv adatainak elemzése alapjan képzett mindségi indikatorok hasznalata a fogaszati
ellatasok szervezésében é€s tervezésében. Vizsgaljuk a tarsadalmi- és gazdasagi hattér, a
taplalkozasi szokasok, az ellatd rendszer, valamint a szajapolasi szokasok hatasait a
fogszuvasodas kialakulasara.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A gyermeklakossag preventiv és kurativ fogaszati ellatdsa, gondozasa a 26/1997.(1X.3.)
NM rendelet, valamint a 43/1999. (I1I1.3.) alapjan szervezett modon, un. iskolafogaszati
korzetekben torténik. A kérdbivek kitoltését és a sziirGvizsgalatot az alapellatasi
tevékenységiink soran végezzik el. A szlrévizsgalat modszere a WHO Basic Method,

illetve az ICDAS Advanced Method alapjan torténik, kiegészitve mikrobiologiai
vizsgélattal.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Az egészségiigyi intézmények belsé mindségiranyitasi rendszerének fejlesztéséhez
javasolt szakmai indikatorok Egészségiigyi K6zlony, LIII .évf. 3. sz.(2003.V.29.)

Belicza E., Takacs E., Boncz I.: Indikétorrendszer kialakitasa az egészségiigyi
szolgaltatasok értékelésére. Orvosi Hetilap, 2004, 145, 1567 — 1572.

Manz J.: Defining and classifying clinical indicators for quality improvement.
International Journal for Quality in Health Care, 2003, 15, 523 — 530

European Global Oral Health Indicators Developement Project (European Comission
Health and Consumer Protection Directorate —General Community Action Programme
on Health Monitoring)

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

A kutatast 500, teriileti ellatasi kotelezettség alapjan ellatando, 3-6 éves 6vodas gyermek
bevondséaval végezziik, melyben a fitk és lanyok azonos szamban vesznek részt.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
téjékoztatéss (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés esetén —




megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés
idétartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra
hozatalaval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas lehetetlen vagy arénytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkozé érdekeit és
nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat
barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil
adatokat a honlapjan kozzé teszi.

Szeged, 2009. november 3.
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Dr. Pinke I1diké Prof. Dr. Nagy Katalin
Klinikai féorvos Egyetemi tanér, dékan
tanszékvezetd

Prof. Dr. Nagy Katalin
Egyetemi tanar, dékén

5 A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvbképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z06l1ni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagéardl szolo 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

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

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljardl 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 lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdarna.



