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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

P ar_r e y 2 r s 3
beavatkozassal nem jaro vizsgialatok™ szamara

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

A Kkutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba lépteté
2002. évi V1. toérvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tadjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatidsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjdnak nyilvanossiaga, a kutatdsok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord t4jékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Egy gyokerii fogak kortrepannal torténé rezekcidjanak vizsgilata
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A kérelem iktatési szama: O oL ROAE-S 2TE
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Antal Mark PhD,
adjunktus, SZTE FOK Konzervald és Esztétikai Fogaszati Tanszék

U A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekil nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikal beavatkozédssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

h.) beavarkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalméarél szolé 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A kutatas célja egy 0j rezekciés modszer vizsgilata, melynek sordn egy specialis
kortrepannal végzett beavatkozast szeretnénk 6sszehasonlitani az endodonciai
mikrosebészetben eddig 90 fokos leferditéssel eltavolitott rezekcids felszinnel. A
vizsgélat soran szeretnénk igazolni, hogy a trepannal végzett beavatkozas soran ugyan
ugy el lehet tavolitani az apikdlis delta illetve ramifikdcidokat, melyek a perzisztald
gyulladas kivalté okaként szerepelhetnek.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

Az in-vitro vizsgdlat soran csak egy gyokerd, lehetbleg front humdﬁ Jfogakat vizsgalunk,
melyek az SZTE-FOK betegellatdsi tevékénysége sordn lettek eltavolitva. A fogeltdvolitdst
kovetden a fogak gyokerének vizsgdalata és mérése alapjin hatdrozzuk meg a kirtrepdn
dimérdjét, mely alkalmas az emlitett csiicsi harmad eltdvolitdsdara. A fogak eltdvolitds
utan 0,5% Chloramin és 0,9% NaCl tartalmi oldat keverékében vannak tdrolva. A
beavatkozds sordn a fogat a koronai résznél satuba rogzitjiik és a gyokér hosszanti
tengelyére merdlegesen tartott fiiréval (kortrepdn) vagjuk le a csucsi harmadot. Az igy
kapott félkor-iv alaku felszinen 1évé gyokércsatorna nyildsokat metilin-kékkel megfestve
tessziik  detektdalhatova. A hosszanti  tengelynek megfeleld irdnybol  késziilt
sztereomikroszkopos felvétellel rogzitjtik a kapott adatokat. A vizsgdlat mdsodik felében,
az adott gyokéren a vagdsi felszint dtalakitiuk a mikrosebészetben jelenleg elfogadott 90
fokos levdgdsra, egy gyémant fissura furo segitségével. A kapott vizszintes fogfelszin
ujboli metilin-kékes megfestése, majd mikroszképpal valé vizsgdlata utdn a felszini képet
osszehasonlitva az els6 metszési formdval, vdlaszt kaphatunk a technika precizitdst

illetden.
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4. A kutatdsba bevonni kivént vizsgalati alanyok szdama, illetve kére, neme, életkora

Az in-vitro vizsgalat soran elérelathatélag 100, egy gySkerti humén fogat terveziink

vizsgalni. A nem és életkor nem meghatarozott, és nem is relevans.

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-ianak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajékoztatds — kilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szaméra

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szol6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
eseten a torvényes képvisel6 tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétél.,

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamédnak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasdval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérsl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél sz616 1992. évi LXITII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eltt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezg. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeléini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos (ideérive a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhet&ségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatés
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2018. februdr 12. nap
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