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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozadssal nem jaro vizsgalatok szdmara’

A kitoltétt nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdég munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 11. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 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 elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezeése :

A szajhigiénés instrudlas és motivalas szerepe a foginygyulladasban €s a
fogagygyulladasban szenvedé betegek korében

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. Tian Tamds, Szegedi Tudomanyegyetem,
Fogorvostudomaényi Kar, Parodontolégiai Tanszék, egyetemi tanarsegéd

Kutatasban résztvevé munkatéars: Solymosi Melitta, 111 éves dentdlhigiénikus hallgato

''A 23/2002. (V. 9.) szam( EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekd nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos

kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, 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) Ei.M. rendelet

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

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatds célja

A magyar lakossag rossz szajhigiénés dllapota és szajapolasi szokasainak hianyossagai
ramutatnak arra, hogy t6bb prevencids programra lenne sziikség a szajhigiéné kapcsan.
(Hermann és mtsai, 2010) A gingivitis és a kronikus fogagybetegség etiologiai tényezdi
kozott szerepld életvitel, taplalkozas és szajhigiéné befolyasolasaval ezen korképek
megeldzése, progresszidjanak megakadalyozasa lehetséges volna a professzionalis
szajhigiéné mellett a megfeleld instrualas és motivalas segitségével. (Nydrasdy és
Banoczy, 2009) A szakdolgozat alapjat képez6 vizsgalat célja, hogy egy altalunk
osszeallitott kérdbiv segitségével vizsgaljuk a parodontoldgiai kezelésre jelentkezd
paciensek szajhigiénés ismereteit, szokéasait, mindemellett a kordbban kapott szajhigiénés
instrualas és motivalas eléfordulasat a koriikben és annak hatdsat a parodontalis
statuszukra. Tovabba visszarendelésiik alkalmaval felmérnénk, hogy milyen hatassal volt
rajuk a kezelésiik részeként kapott szajhigiénés instrualds és motivalas.

Vizsgalatunk jelentésége, hogy atfogd képet kaphatunk arrol, hogy a fogaszatban milyen
mértékii hidnyossagok figyelhetéek meg a preventiv szemléletmod kapesan, melynek
javitasahoz a dentalhigiénikusok nagyban hozzajarulhatnanak a jovében.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az anonim kérdéivek kitoltésével zajld, prospektiv vizsgalatba a Szegedi
Tudomanyegyetem, Fogorvostudomanyi Kar, Parodontolégiai Tanszékére beutalt felndtt
paciensek keriilnének be, akiknél foginygyulladast vagy fogagygyulladast allapitanak
meg.

Varhato id8tartam: 2017. oktober 2-t61 2018. aprilis 2-ig

A vizsgalatban val6 részvétel kiilon megjelenést nem igényel a paciensek szamara, mivel
a parodontolégiai kezelésen valo megjelenésiik alkalmaval kérjiik fel ket a részvételre.
Az elsé altalunk 6sszeallitott kérddiv kitdltésére a kezelés megkezdését megeldzoen
keriilne sor, melyben rakérdeznénk a személyes adatokra, dohanyzasra, szajhigi€nés
ismeretekre, szokasokra, a kordbban kapott instrukciokra, a fogazatuk fontossagara €s
azzal vald elégedettségiikre. (1. melléklet) Tovabba visszarendelésiik alkalmaval
felmérnénk egy visszacsatoldsi kérd6iv segitségével, hogy milyen valtozasokat hozott
naluk a kezelésiik részeként kapott szajhigiénés instrualds és motivélas. (2. melléklet) A
kérdéivek mellett felhasznalnank még a vizsgalatban résztvevd személyek
parodontologiai kartonjaban rogzitett értékeket, adatokat.

A statisztikai feldolgozas soran a kutatds révén nyert adatokat és eredményeket az
egyetemen hozzaférheté SPSS statisztikai program segitségével tervezziik értékelni.

Egyéb mellékletek: Kutatés résztvevéi szamara késziilt tajékoztato (3. melléklet),
beleegyezé nyilatkozat (4. melléklet)

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Axelsson, P., Nystrom, B., Lindhe, I.: The long-term effect of a plaque control
program on tooth mortality, caries and periodontal disease in adults. Results after
30 years of maintenance. Journal of Clinical Periodontology, 2004. 34: 749-757.

Hermann Péter Dr. Borbély Judit Dr., Gera Istvan Dr., Fejérdy Pal Dr., Sods
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parodontalis statuszt befolyasolo rizikotényezok osszefliggéseinek vizsgalata.

Fogorvosi Szemle 104. évf. 2. sz. 2011. 41-47.

Gera Istvan Dr., Gyorfi Anna Dr.: A magyar lakossag oralis egészségiigyl

ismeretei és szajhigiénids szokasai egy kérd6ives reprezentativ felmérés alapjan.

Magyar Fogorvos 2016/2, 92-98.

4. Philip Ower: The Role of Self-Administered Plaque Control in the Management of
Periodontal Disease: 2. Motivation, Techniques and Assessment. Dental Update
2003.30:110-116.

5. Van der Weijden, G.A. & Hioe, K.P.A.: Systematic review of the efffectiveness of
self-performed mechanical plaque removal in adult with gingivitis using a manual
toothbrush. Journal of Clinical Periodontology, 2005. 32, 214-228.

6. Gera Istvan (szerk): Parodontologia 2009. Budapest, Semmelweis Kiado.
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4. A kutatasba bevonni kivint vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Célunk legalabb 30, a 18. életéviiket betdltott gingivitisben vagy parodontitisben szenvedd
férfi és n6i paciensek bevonasa, akik a Fogorvostudomanyi Kar, Parodontologiai Tanszékén
kezelésiik sordn szajhigiénés instrualason és motivalason esnek at. Felsé korhatdra nincs a
bevonasnak.

5. A vizsgalati alanyok adatainak kezelésére, az ahhoz torténé hozziférésre vonatkozd
szabalyol®

1997. évi XLVII. térvény (Adatvédelem)

Az egészségiigyi és a hozzijuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl
sz616 (11. fejezet 20.§. tudomanyos kutatas céljabdl torténd adatkezelés)

A vizsgalat sordn a feldolgozasra keriil§ adatokat kodolva tiintetjiik fel, amelyekbél a
résztvevd személyazonossiga nem allapithaté meg. Amennyiben a vizsgalat eredményét
orvosi szakkonyvben/szaklapban megjelentetjiik vagy szobeli eléadas formédjaban
tudoményos tilésen ismertetjiik, abban a résztvevdk személyének azonositdsara alkalmas
adatokat nem hozunk nyilvanossagra.

6. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tz'xjékoztatzis(’ (A tajékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

> A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol 52616 1992, évi LXIII. torvény

6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbit kézélni kell, hogy az adatszolgaltatds onkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrél, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adaifeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

8 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, 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 adatgyiijtes
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméra hozzéférheté médon torténd nyilvéanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézdlni.
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esetén — megtdrténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgytjtés céljanak, az adatkezelés
idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra
hozatalaval, ha az egyénre sz616 tajékoztatds lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.
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Dr. Tian'Tamas Dr. Laczkoné Dr. Turzo Ifgi

kérelmez6 egyetemi tanarsegéd egyetemi docens, de{én
&
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Dr. Valyi Péter Ph.D. adjunktus,
tanszékvezetd

Kutatasban résztvevé személy

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol szo16 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgaltatds onkéntes vagy kételez8. Kételezé
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyi is.

(2) Az érintettel — egydrielmiien és részletesen — idjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
1émyrél, igy kiilonosen 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 érinteit adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a toriénelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtoriénhel az adaigytjiés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adathezelés idétartamdanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon 1orténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



