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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara’

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

A kutatas-fejlesziési tevékenység sordn létrej6vé szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. t6rvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzeit orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoziatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény é€s az alanyok tisztességes, lényegre to6r0 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kGzzé€ teheti az itt megadott kozérdekll adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, ilietve a kutatads érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozsljon!

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

Sz4jiiregi csontblokk vétele és athelyezése a recipiens teriiletre. A miitéti technika bemutatasa
mellett célunk a donor és recipiens teriiletek csontallomanyanak CBCT-vel t6rténd vizsgalata.

A kérelem iktatasi szama: 6 J l?c, (T-$2TE
A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: dr. Gydre Balazs, SZTE-FOK, Dento-alveolaris
szajsebészeti Tanszék

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

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

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu1 EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmdrél szolé 1993, évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogral szol6 1999. évi
LXXVI térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének 6sszefoglalasa

Célunk a donor €s recipiens teriiletek csontdllomanyanak CBCT-vel t6rténd kdvetéses
vizsgélata, hogy igazoljuk a gyakorlatban mar alkalmazott és bevalt csont autotranszplantacid
[étjogosultsagat a képzodd “ 4j csont” volumenének és qualitasanak tekintetében, valamint a
donor és recipiens teriiletek gydgyulasanak vizsgéalata. Ezek mellet célunk a szakdolgozatban
feldolgozott irodalom egy részének gyakorlati bemutatasa ¢s az adott eset lehetd legszélesebb
dokumentacidja.

Varhat6an, a megfelel6 miitéti technikaval kivitelezett csont autotranszplantacidt kévetden
kisebb volumenvesztés kvetkezik be a transzplantatumban, egyéb csontp6tld eljarasokhoz
képest. Ezzel lehet6vé téve a paciens implanticios protetikai rehabilitdcidjat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsdgat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjellése

Diviny: Oralis Implantologia

Vajdovich: Dentalis implantologia

Vajdovich: A gyakorld fogorvos implantoldgidja

Urbéan: Implantoldgia a fogaszatban

Urbén: Vertical and horizontal ridge augmentation

Toscano, Shumaker, Holtzclaw: The art of block grafting

3. A résztvevlOk toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A kutatasban résztvevd 1 {6 kivalasztasa véletlenszeriien tortént a klinikdn megjelent
betegek koziil.

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevék szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

1 16 férfi beteg
5. A kutatas moédszerei

Esettanulmany, autogeén csontpotlasi lehetds€gek egy modszerének bemutatasa egy
szakdolgozaton keresztiil. A beteg teljes protetikai rehabilitaciojat kivanjuk megvaldsitani,
autogén csontpdtlas, miigyoker betiltetés a hianyzd felsé kismetszd helyére majd ennek
koronaval valo ellatasa révén. A csontpotlashoz sziikséges kiindulasi CBCT felvételiink
jelenieg rendelkezésre all. A transzplantaciot kdvetden tijabb CBCT felvétellel kivanjuk
igazolni miitéti technikank helyességét valamint megjoésolni a varhaté eredményt.

A gybgyuldsi id6 elteltével ujabb CBCT felvételen kiérteékeljiik az elért eredményrt,
csontvolument valamint megtervezziik a beiiltetendé miigyokér pontos helyét. Ez alapjan
3D-s miitéti sablon késziil. A mligyskér beiiltetését kvetden a klasszikus harom hénapos
gyogyuldsi id6 leteltével kdvetkezik az implantatum felszabaditasa majd a fogpotlas



elkészitése.

6. A kedvezoitlen események és a stlyos nemkivianatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kévetendo eljarasok

Csontpotld miitéteknél lehetséges szovédmények: postoperativ duzzanat és vérzés;
Atmeneti vagy tartds zsibbadas, érzéskiesés a donor és recipiens teriileteken; seb
szétnyildsa révén a miitéti teriilet befert6z6dése, mely végsOsoron a graft elveszitését
jelentheti; nem elégséges csontvolumen a milgyokér betiltetéséhez, mely Gijabb csontpdtld
eljarast tesz sziikségessé; implantdcids protetikai ellatds esztétikailag nem kielégito,
periimplantaris gyulladds, mely a mugyokér koriili csont lebontddasat eredményezheti
mely a kedvezdtlen esztétikai eredményen tul annak elvesztéséhez vezethet

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A kutatas soran a Fogorvostudomanyi Kar betegadminisztracids rendszerébe keriilé adatokat
anonim mddon kezeljiik.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak modszere

Esettanulmany

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgéalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.
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