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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatokl szimara2

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejévé szellemi javakat Magyarorszagon t&bb térvény is
védi.3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatisa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kdzvéleményt tajékoztassik az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkédjénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyainak alapvetd emberi jogainak biziositasa.

A 2007. IIL. 10-t81 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekdl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvénos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdbldzatot. A
kbzvelemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6rd t4jékoztatdsat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztet§ adatot ne kozéljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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Csavaros és cementezett rogzitésti implantatumkorondk ésszehasonlité split mouth
vizsgilata a premoldris régiéban
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Antal Mérk PhD, egyetemi adjunktus, mb.tanszékvezetd — kutatasvezetd, SZTE FOK
Konzervalé és Esztétikai Fogaszati Tanszék

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének sszefoglalisa

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

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

2 Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmérd! sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerz6i jogrol szl 1999. évi
LXXVI. térvény.



Vizsgalatunk céljaul a csavaros és cementezett elhorgonyzast implantatum koronak in
vivo viselkedésének tudomanyos jellemzését tiiztik ki. Ez a teriilet a szakirodalomban
kevésbé részletezett, a kozolt eredmények ellentmondasosak. Vizsgalatunk eredményei
segitséget nytjthatnak a fogorvosoknak és a pacienseknek az elhorgonyzas modjanak
megvalasztasaban a mindennapi gyakorlatban.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsiagat, indokoltsdgdt megalapozé iredalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A résztvevlBket kihelyezett felhivas és hirdetés utjan kivanjuk toborozni.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen €s kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatasba 50, 18 és 70 év kdzotti mindkét nembeli, a bevalogatasi kritériumoknak
megfeleld 6nként jelentkezd személyt kivanunk bevonni.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalat soran két implantatumot és két kiilonb6z6 elhorgonyzési moda implantatum
koronat helyeziink be kontrollalt, in vivo kdériilmények kozétt a fogorvosi szakmai
protokolloknak megfeleléen. Ezeknek vizsgaljuk a funkcionalis, biologiai és esztétikai
tulajdonsagait egy egységes kritériumrendszer szerint 2 éven keresztiil.

6. A kedvezitlen események és a silyos nemkivanatos események Iehetfsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Nemkivanatos esemény bekovetkezése esetén a jogszabalyban eldirt eljarasnak
megtelelden jarunk el.

7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIIL. tdrvény alapjan)

A Személyes adatok veédelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi
LXIII. torvény 6. § . A személyes és egészségiigyi adatokhoz és a vizsgalat



eredményeihez kizardlag a kutatist vezetd személyek férnek hozza, és azt semmilyen
harmadik félnek nem adjak ki

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moédszere

A vizsgalat sordan nyert adatokat a Statistica és/vagy az SPSS szamitogépes programok
segitségével kivanjuk feldolgozni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmeére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekli adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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