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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgilatok' szimara

A kitdltdtt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlitozas nélkiil hozzaférhetdévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejove szellemi javakat Magyarorszdgon t6bb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi Kutatdsok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyainak alapvet$ emberi jogainak biztositisa.

A 2007. 1. 10-t6 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléd6 szaméra kozzé teheti az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozljon!

A téma megnevezése

V. osztalyd iiregek preparilisinak és ellatdsanak 6sszehasonlitisa lézerrel és
forgoeszkozzel végzett kezelés utan
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A kérelem iktatdsi szdma: 5 /,;),C HG-SATE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztdsa:

Dr. Antal Mark PhD, egyetemi adjunktus, — kutatasvezeté, SZTE FOK Konzervald és
Esztétikai Fogaszati Tanszék

" A 23/2002. (V. 9.) szami1 EiiM rendelet 20/B, § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jéré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egeszségére nézve kockazattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

® A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzbi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhato eredményének osszefoglalasa

Vizsgalatunk célja a hagyomanyos forgdeszkozzel (gyorsitoval), illetve 1ézerrel kialakitott V.
osztalyu tregek kialakitdsanak és ellatisanak Osszehasonlitisa a paciens, illetve a kezeld
szempontjabol. Mivel a lézer napjainkban kezd elterjedni, igen kevés gyakorlati hasznalatrél
sz6l6 Osszehasonlitd szakirodalmat lehet taldlni. Vizsgalatunk eredményei segitséget
nyujthatnak a fogorvosoknak abban, hogy milyen gyakorlati el6nyei, illetve hatranyai vannak a
lézernek a hagyomanyos forgoeszkozokkel szemben, mind a kezel8orvos, mind a paciens

szempontjabol.

2. A kutatias tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése

[1] S. Parker, Lasers in Restorative Dentistry PRINCIPLES OF LASER DENTISTRY
2016 ch. 10 p. 162-181

[2] C. M. David, P. Gupta, Lasers in Dentistry: A Review INTERNATIONAL JOURNAL
OF ADVANCED HEALTH SCIENCES 2 (8) 2015 p. 7-13

[3] R. Pillai, U-Nu Sujathan, A. S. Jacob, A. Abdulsalim, S. Saindueen Hard tissue lasers:
An insight JOURNAL OF INTERDISCIPLINARY DENTISTRY 4 (3) 2014 p. 110-117

3. A résztvevik toborzasanak, bevialasztasanak, kizardsanak rendszere

A résztvevoket kihelyezett felhivas utjan kivanjuk toborozni.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A kutatasba 50, 18 és 70 év kozotti mindkét nembeli, a bevélogatasi kritériumoknak
megfeleld onként jelentkezd személyt kivanunk bevonni.

5. A kutatas modszerei

A kezelést egy iilésben fogjuk elvégezni, kettd V. osztalyt tireget fogunk kialakitani,
majd betdomni. Az egyik tireget 1ézerrel a masikat pedig hagyomanyos forgdeszkozzel
fogjuk kialakitani. Ezek utan kézvetlentil a paciens egy kérdbivet fog kitdlteni, melyben
a kezelés soran tapasztalt szubjektiv kiilonbségekre fogunk rakérdezni. Minden esetben 1
hét, 1 honap, illetve 1 év elteltével visszahivjuk a beteget egy ellendrzésre, ahol
megvizsgaljuk az elkésziilt toméseket, illetve az 1 hetes kontrollnal egy masik kérdéivet
fogunk kitoltetni a beteggel, ahol a postoperativ érzékenységekre fogunk rakérdezni.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események Iehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kévetendd eljarasok

Nemkivanatos esemény bekovetkezése esetén a jogszabdlyban el6irt eljarasnak
megfelelden jarunk el.



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

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szold 1992. évi
LXIII. torvény 6. § . A személyes és egészségligyi adatokhoz és a vizsgélat
eredményeihez kizarélag a kutatast vezetd személyek férnek hozza, és azt semmilyen
harmadik félnek nem adjak ki

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdek{i adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2018. februé}r 26.

Y

.................................

Dr. Antal Mark
egyetemi adjunktus,
kutatasvezetd

Dr.Laczkoéné
Dr. Turzé Kinga
egyetemi docens
dékan




