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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

, sro e P 2 ’ .
beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szamara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adoé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi. Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tadjékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet® emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan tdlisék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8d6 szamdara kozzé teszi az itt megadott kizérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kézoljon!

A téma megnevezése: A parodontolégiai kezelés hatasa a terhesség kimenetelére.
Retrospektiv elemzés

A kérelem iktatasi szama: 3 ?/ ROAG S2T=

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Novéak Tibor PhD, egyetemi adjunktus
A kutatasban részt vesz: Dr. Kiszelné Volgyesi Petra SZTE AOK VI. OH

A kutatashoz hozzajarulasat adta: Prof. Dr. Radnai Marta, SZTE Fogorvostudoményi Kar

" A 23/2002. (V. 9.) szdm( EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok koézérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

A 23/2002. (V. 9.) szamt EuM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jiré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

‘A talalméanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrdl szold 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Retrospektiv adatgyijtés, korabbiakban lezarult kutatasi program (SZTE SZAKK,
Regionilis Humé4n orvosbiolégiai Kutatasetikai Bizottsag, 2420/2008.10.27) anyagat
felhasznalva.

2. A kutatds megszervezése és modszerei: a SZTE Sziilészeti és Nogyogyészati Klinika-
Fogorvostudomanyi Kar- K6zponti Klinikai Mikrobiolégiai Intézet korabbi kézos kutatasi
programjaban keletkezett adatokat, TDK munka keretében tervezziik 1 Osszefliggések
kimutatdsa céljabol attanulméanyozni, a SZTE Sziilészeti és Négyogydszati Klinika
beteganyagit felhasznalva. Ehhez sziikséges a korlapokhoz és a MEDSOL adatbézishoz valé
hozzaférés.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Tibor Novak, Marta Radnai, Zoltan Kozinszky, Nandor Préager, Laszlé Hodoniczki, Istvan
Gorzo, Gabor Németh
Fogagybetegség kezelésének hatésa a terhesség kimenetelére [Effect of the treatment of

periodontal disease on the outcome of pregnancy]
ORVOSI HETILAP 159:(24) pp. 978-984. (2018)

Nandor Prager, Gabriella Kiss, Hajnalka Orvos, Tibor Novék, Katalin Virag, Istvan
Gorzo, Marta Radnai

Change in the Caries Status of Pregnant Women in Southeast Hungary and Its
Background

ORAL HEALTH & PREVENTIVE DENTISTRY 16:(2) pp. 137-143. (2018)

Radnai M, Novédk T, Orvos H, Kovacs Mariann, Boka Barbara, Kele B, Gorzé [

Serum Cytokine Levels in Term and Preterm Deliveries Relating to the Periodontal Health
of Mothers: A Pilot Study

INTERNATIONAL JOURNAL OF EXPERIMENTAL DENTAL SCIENCE 4:(2) pp.
109-115. (2015)

M Radnai, T Novék, A Pal, M Kovécs, B Boka, J Eller, B Kele, I Andé, I Gorzo
Serum cytokine levels in term and preterm deliveries relating to periodontal health
JOURNAL OF CLINICAL PERIODONTOLOGY 39:(Suppl. 13.) p. 112. (2012)

Battancs E, Gorzo I, Pal A, Novak T, Eller J, L Kokai, Radnai M

Terhes n6k szdjhigiénés ismeretei, szokésai az ezredfordulén Délkelet-Magyarorszagon =
Pregnant women's oral hygiene knowledge and habits after the second millennium in
South-East Hungary

FOGORVOSI SZEMLE 104:(3) pp. 75-79. (2011)

Radnai M, Pal A, Novék T, Urban E, Eller J, Gorzé I
Benefits of periodontal therapy when preterm birth threatens
JOURNAL OF DENTAL RESEARCH 88:(3) pp. 280-284. (2009)

Novak T, Radnai M, Gorzo I, Urban E, Orvos H, Eller J, Pal A
Prevention of Preterm Delivery with Periodontal Treatment



FETAL DIAGNOSIS AND THERAPY 25:(2) pp. 230-233. (2009)

Radnai Marta, P4l Attila, Novak Tibor, Urban Edit, Eller Jozsef, Heffter Nora, Horvath
Gabor, Gorzo Istvan
Egyszer(i parodontoldgiai kezelés lehetséges hatdsa a terhesség kimenetelére [The

possible effect of basic periodontal treatment on the outcome of pregnancy]
FOGORVOSI SZEMLE 101:(5) pp. 179-185. (2008)

Radnai M, Gorzo I, Nagy E, Urban E, Eller J, Novak T, Pal A
The oral health status of postpartum mothers in South-East Hungary
COMMUNITY DENTAL HEALTH 24:(2) pp. 111-116. (2007)

Radnai M, Gorzé I, Urban E, Eller J, Novak T, Pal A
Possible association between mother's periodontal status and preterm delivery
JOURNAL OF CLINICAL PERIODONTOLOGY 33:(11) pp. 791-796. (2006)

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Kb. 200 korabbi tanulmanyba bevont esetek kortdrténeti anyagat kivanjuk feldolgozni.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasiara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyjtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamaéra
hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekv6képtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id&tartamanak és az adatok
megismerhet8ségének mindenki szamdra hozzaférhetd maédon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kdzdlni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szol6 1992, évi LXIIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezé
adatszolgdliatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adaiai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utian az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
tesz.

Szeged, 2019,02. 12. /
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