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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szimdra3

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionailis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszégon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatidsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdljon!

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

Restaurativ technikak effektivitasi vizsgalata in vitro

A kérelem iktatasi szama: A 5 / 204 F -S52TE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Frater Mark Ph.D., egyetemi adjunktus,
SZTE FOK Konzerval6 és Esztétikai Fogaszati Tanszék

1A 23/2002. (V. 9.) szamt EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvéanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
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 jdré vizsgdlat (interventional irial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatds €s
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Olyan restaurativ technikak kidolgozésa, melyek nem csak kit6ltik a fogban elkészitett
tiregeket, hanem helyre is 4llitjdk a fog mechanikai tulajdonsagait, azaz meg is erdsitik a
restaurdlt fogat (b6vebben lasd kutatési terv)

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A fogak gylijtése rutinszerlien t6rténik a klinikan, ugyanis a hallgatok kihtizott fogakon
gyakorolnak a gradualis képzés soran. Kutatdsi modszer: mechanikai tesztelések,
valamint ragasztasi feliilet vizsgalata mikroszkop alatt.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Nicola S, Alberto F, Riccardo MT, Allegra C, Massimo SC, Damiano P, Mario A, Elio B. Effects
of fiber-glass-reinforced composite restorations on fracture resistance and failure mode of
endodontically treated molars. J Dent. 2016 Oct; 53:82-7.

M. Frater, A. Forster, M. Kereszturi, G. Braunitzer, K. Nagy, In vitro fracture resistance of molar
teeth restored with a short fibre-reinforced composite material, J Dent 42(9) (2014) 1143-50.

Frater M, Forster A, Jantyik A, Braunitzer G, Nagy K, Grandini S. In vitro fracture resistance of
premolar teeth restored with fibre-reinforced composite posts using a single or a multi-post
technique. Aust Endod J. 2016 May 6.

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

Csak egyéb okbol (parodontoldgiai vagy orthodonciai) eltdvolitott fogakat tesztelnénk
mechanikailag. Paciensekkel t6rténd kontaktus nem lesz.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szam EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdanyos célt adatkezelés

° A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamil EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvdképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képvisel tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljnak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdmadra hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zdIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol szolé 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozolni kell, hogy az adatszolgdltaids onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlvt is.

(2) Az érintettet — egyérielintien és részletesen — tdjékoziami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrol, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokar. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megrorténhet az adatgyiljiés tényének, az érintetiek korének, az adaigyijiés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon térténd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre szdl6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatidsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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