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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jar6 vizsgalatok szamara’®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése

A megrovidiilt fogiv teéria vizsgalata hallgatdk altal kezelt betegek korlapjain
rendelkezésre 4116 adatokbol

. /i
A kérelem iktatdsi szamas: /{ °L2 2042

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztésa:
Dr. Radnai Marta, tanszékvezet6 egyetemi docens

1. A kutatas célja:

A megrovidiilt fogiv tedria szerint elegendd ragofeliilettel rendelkezik a beteg, ha a
kétoldali also és fels6 kis6rlék még funkcidban vannak. Kutatasok ezt nem bizonyitottak
eddig egyértelmtien, hiszen az allkapocsiziileti diszfunkcids betegek egy részének a
kiterjedt foghidnyra vagy fogazati rendellenességre vezethetd vissza a probléméja.
Célunk kideriteni, hogy hallgatok altal korabban kezelt beteganyagban van-e 6sszefliggés
az érintkez6 fogparok hidnya és az allkapocsiziileti diszfunkcié egyes tlinetei
(hangjelenség az iziiletben, izomfaradtsag, fajdalom, stb.) kozott.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A rendelkezésre all6 betegkartonokbdl kigytjtjiik a sziikséges adatokat (életkor, nem,
foglalkozas, meglévo, ill. hianyzo fogak, iziiletre vonatkoz6 adatok), majd statisztikai
elemzést végziink a lehetséges Osszefiiggés megallapitdsdhoz. Az adatgytjtést TDK
munka keretében irdnyitas mellett hallgat6 végzi.

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanosségra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

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



3. A tervezett kutatss szakirodalmi alapjai

Walther W. The concept of a shortened dental arch. Int J Prosthodont. 2009 Sep-
Oct;22(5):529-30.

extension removable partial dentures. Int J Prosthodont. 2009 Mar-Apr;22(2):204-9.

Kanno T, Carlsson GE. A review of the shortened denta] arch concept focusing on the
work by the Kéyser/Nijmegen group. J Oral Rehabil. 2006 Nov;33(11):850-62. Review.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve Kore, neme, életkora

Koriilbeliil 150 beteg kartonjaban 1évé adatot terveziink felhaszndlni. A betegeket el6z6
¢vekben hallgaték kezelték a F ogpotlastani és Oralis Bioldgiai Tanszéken.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmj
tijékoztatis* (A tajékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomédnyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyTijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetSségének mindenki Szdmara
hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyeénre szol6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kltséggel Jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmaj- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozds nélkiil megismerheti.
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Tudomasul veszem, hogy jévahagyss utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé

‘A beavatkozassal nem Jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmit EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskorn, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy

A Személyes adatok védelmérodl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél sz616 1992, ¢vi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adar Jelvétele elStr kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintetter — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilénosen az adatkezelés céljdrel és Jogalapjardl, az adatkezelésre és gz adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adathezelds iddtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak



Szeged, 2012. julius 9.
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Dr. Radnai Marta Prof. Dr. Nagy Katalin
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intézményvezett neve és alairasa



