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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'
beavatkozassal jaro vizsgalatok? szamara3

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tdbb térvény is védit
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté 2002. évi VL. térvény, és az
orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa
érdekében megkovetelik az etikai bizotisagoktdl, hogy a kodzvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett
kutatasok fontosabb adatairol. A kézvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga,
a kutatasok alanyai alépvetéi emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet szerint az
alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil
megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi
terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kdzvélemény €s az alanyok tisztességes, Iényegre t6rd tdjékoztatasat tartsa
els6dleges szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kdzérdekdi adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
Kézi és gépi egyéni szajhigiénés eszkdzok 6sszehasonlité vizsgalata fogszabalyzot viseldknel
A kérelem iktatési szdma: é(;/
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I'A 23/2002. (V. 9.) szdmil EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kdzérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles nyilvanossagra
hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak 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 jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és minden
olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzéi jogrol szo16 1999. évi LXX VI
torvény.



A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Valyi Péter, egyetemi adjunktus, Parodontoldgia
Tanszék mb. tanszékvezetdje ;

Erszegi Krisztina, IV. éves fogorvostanhallgato

1. A Kkutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalisa

A megfeleld szdjihigiénés eszkoz hasznélata és annak modszere befolydsolja az iny egészségi
allapotat és esetleges gyulladas kialakulasat. Prospektiv kutatasunk célja 6sszehasonlitani két
szajhigiénés eszk6z hatdsossagat tekintettel a plakk eltivolitisara, iny 4llapotara és mikrobidlis
flordjara fogszabdlyzot viseldknél. Az irodalomban valtoz6 eredményekkel szembesiiliink, igy a
mi vizsgalatunk is valtoz6 eredményt hozhat.

2.A kutatas tudomAnyos megalapozottsagit, indokoltsigat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatés irdnyat jelz8 néhany irodalmi hivatkozas)

Lombardo L. et al : Changes in the oral environment after placement of lingual and labial orthodontic
appliances. Progress in Orthodontics (2013); 14:28

Sharma R.. et al: Comparison of Effectivness of Manual Orthodontic, Powered and Sonic Totthbrushes on
Oral Hygiene of Fixed Orthodontic Patients. International Journal of Clinical Pediatric Dentistry (2015);
8:181-189

Thienpont V. AMJ,DDS et al: Comparative study of 2 electric and 2 manual totthbrushes in patients with
fixed orthodontic appliencies. American Journal of Orthodontics and Dentofacial Orthopedics (2001) ;
120: 353-360

Trimpeneers, M.L. et al: Effect of electric toothbrushes versus manual toothbrushes on removal of plaque
and periodontal status during orthodontic treatment. American Journal of Orthodontics and Dentofacial
Orthopedics (1997);111:492-7.

3.A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Kutatdsunkba 30 pubertaskort (13-16 év kozotti) leAnyt szandékozunk bevonni. A résztvevok
bevalasztasi feltételei kozé tartozik a fogszabalyzo megléte; nem vonjuk be az egyént, ha
szisztémas betegség 4ll fent, gyulladascsdkkentd vagy immunszupprenszans gyogyszereket szed
a vizsgélat ideje alatt, parodontélisan érintett (agressziv parodontitis), dohanyzik, vagy terhesség
all fenn.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Kutatasunkba 6sszesen 30 pubertaskoru (13-16 év kozotti) leanyt szandékozunk bevonni.

5. A kutatas modszerei

Vizsgélatainkat a Szegedi Tudoményegyetem Fogorvostudomanyi Karanak Fogaszati Klinikdjan
kivanjuk megvaldsitani. Vizsgalati alanyainkrél els6 alkalommal felvessziik a sziikséges adatokat
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és indexeket, valamint részletesen tajékoztatjuk 8ket a kapott eszkdz hasznalatarél, helyes
szajhigiéne elsajatitasarol. Ezt kovetben alanyainkat 2 €s 4 hét milva kontrollra hivjuk vissza,
Ujra felvessziik a sziikséges indexeket és tovabbi motivélasban, instrualasban részesitjiik dket.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Vizsgélatunk nem invaziv, a szajhigiénés eszkozok haszndlata €s a megfeleld modszer
alkalmazasa javulast idéz eld, igy a kedvez6tlen események és stilyos, nemkivanatos események
eshetbsége csekély.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos intézkedések
(az 1992. évi LXIII. tdrvény alapjin)

A vizsgdlati alanyok részér6l az adatszolgaltatas onkéntes jelleggel mitkodik. A személyes
adatokat csak a vizsgalat ideje alatt, csak a vizsgélat céljara hasznaljuk fel. Ezen adatokhoz
hozzaférésre csak a kutatas vezetdje és a tdjékoztatdst add jogosult. A vizsgalati alanyok
kérelmezhetnek tajékoztatast személyes adataik kezelésérdl, modosithatjak vagy zarolhatjak
azokat. A jogok megsértése esetén birésaghoz lehet fordulni; az iigyben soron kiviil jarnak el.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

A statisztikai adatokat Statistica 13.1 szoftver segitségével nem-paraméteres probak segitségével
elemezziik ki. Az adott eszkoz valamely indexet tekintve szignifikans kiilénbséget eredményez,
ha p<0,05.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kizérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017. marcius ho 6. nap
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