SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiologiai Regionélis €s Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elndk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata1

. cr s . . 2 ., ., 3
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok™ szamara

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb trvény is

védit Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvdnossaga, a kutatasok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Fogagybetegségek eléfordulasa gyermekkorban csontveszteség alapjan
A kérelem iktatdsi szama: 2 3 7 oA TF-S2TE
A kérelmez6 neve, munkakdore és beosztasa: Marosi Barbara
SZTE FOK V. éves hallgato
1. A kutatas célja
Vegyes- illetve marad6 fogazatban tapadésveszt_eség detektalasa OPT felvételek alapjlén._ A
kutatas célja annak a megallapitasa, holgy a szakirodalmi adatokhoz képest a mi populacid
gelo

milyen mértékben érintett a betegség elGfordulasdban.
A kutatas egyéb célja szakdolgozat irasahoz valo adatgylijtés.

' A 232002 (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

SEza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-
jén hatalyos szt vege alapjan késziilt.

4a taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz6lo 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzoi jogrol szolo 1999.
évi LXX VL torvény.



2. A kutatas megszervezése és modszerei

A beteganyag 2007. 01. 01-t8l a Fogorvostudomanyi Kar Klinik4jan megfordult 4-18 év
kozotti fiatal paciensek, akikr6l OPT felvétel késziilt. A felvételeken a DentAdmin
segitségével megmérjlik a zomanc-cement junkcié (CEJ) és a marginalis csontszint (MBL)
tavolsagat, aminek a normalértéke 2 mm. Amennyiben ennél nagyobb értéket kapunk,
tovabbi vizsgalatokat végziink. Minden egyes pacienst feljegyziink egy Excel-tablazatba a
kovetkezd kritériumok szerint: nem, kor, felvételkészités oka, foghiany, van-e approximalis
elvaltozas, ebben az esetben az adott fog: ép/caries-es/tomott/endodontalis érintettségi.
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Healthy Children. J Periodontol 1992; 63: 761-765.
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(,,Periodontosis™) in a Dental School Patient Population. J Dent Res 61(2):391-392,
February 1982.
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Adults, J Can Dent Assoc 21:617-624, 1955.
[8] Sjodin B, Arnrup K, Matsson L, Wranne L, Carlsson J, Hanstrom L: Periodontal and
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and severity of periodontal disease. J Clin Periodontol 2008; 35: 405-414.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora
2007. 01. 01-t6l a Fogorvostudomanyi Kar Klinikajan megfordult 4-18 év kozotti fiatal,
akir6l OPT felvétel késziilt.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi

taj ékoztatis” (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudoméanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaméanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6loé tajékoztatis
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Adatgyﬁ_l;[és célja: Vegyes- illetye marad6 fogazatban tapadasveszteség detektalasa OPT
felvételek alapjan. A kutatas célja annak a megallapitasa, hogy a szakirodalmi adatokhoz
kéﬁest a mi populacionk milyen mértékben érintett a betegség eléfordulasaban.

A kutatés egyéb célja szakdolgozat irasahoz valo adatgytjtés.

Erintettek kore; 2007, 01. 01-t81 a Fogorvostudoméanyi Kar Klinikajan megfordult 4-18 év
kozotti fiatal, akir6l OPT felvétel késziilt.

Adatkezelés id6tartama: 2017.09.01.-2018.03.01.



Adatok megismerhet6sége: Az adatokat elektronikusan a DentAdmin nevii rendszerben
taroljuk, melyekhez csak a Szegedi Tudomdanyegyetem Fogorvostudomanyi Karanak
fogorvosai és orvosai férhetnek hozza. A nyert adatok felhasznalasaval szakdolgozat késziil.

Klinikai karton aljan taldlhaté szoveg: ,,Hozzdjarulok, hogy foto- és videofelvételek
késziiljenek rolam, amelyek oktatdsi és tudoményos célra felhasznalhatéak, beleértve a
nyomtatott format is, amennyiben személyiségi jogaim nem sériilnek.”

A kezelés megkezdése el6tt minden paciens (18 év alatt sziild/gondviseld) alairdsaval
nyilatkozik, hogy az adatait kutatas céljara fel lehet hasznalni.

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 kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

3 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaminak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhet6 modon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél s a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIII. toérvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozoini kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezé, Kotelezd
adatszolgdltatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elvendel jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a toriénelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon térténé
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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