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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgzilatokl szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi. Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatasok végzéséroél sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvdnossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I11. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette]l médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kézérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Frontfogak teriiletén végzett csontpdtlas kivitelezése 1j, minimalinvaziv lebenyképzési
eljarassal

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: : Dr. Antal Mark, adjunktus, SZTE FOK
Konzervald és Esztétikai Fogaszati Tanszék

1. A Kutatas célja, indokoltsiga és varhat6 eredményének dsszefoglalisa

A kutatas célja, hogy az eddig alkalmazott és kivitelezett, nemzetkozileg is elfogadott
csontpétlasi technikat kiegészitsiik egy lényegesen kisebb metszést igénylo,
minimalinvaziv lebenyképzéssel. Jelen kutatasban 10, a beavatkozast onként vallalo
személyt, akiknek anatomiai és fogazati stituszuknal fogva egyébként is
csontpotlisra lenne sziikségiik, vizsgalnank meg. A kutatds, az utinkovetéssel egyiitt

' A 23/2002. (V. 9.) szdmt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jéré kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatalyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmard! sz6l6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrél sz616 1999. évi
LXXVL. térvény.
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varhatéan két éves idotartam alatt zajlik le, ugyan terveink szerint a pacienseket
tovabbi tiz évig megfigyelnénk. A tervezett beavatkozas egyetlen aspektusdban tér el
a mar megismert és nemzetkozileg elfogadott csontpétlisi standardoktol: sulcularis
metszés, és trapéz alaku lebeny helyett a po6tolt teriilettél 1,5 cm-re ejtiink egy kb 0,5-
1 cm szélességii metszést, s az innen tompan preparalt csatornan 4t jutattjuk a
csontp6tlo anyagot a célteriiletre. Jelen methodikdval valésziniileg nagyban
csokkenthet6 a szajiiregben gyakran el6fordulé feliilfert6zédések szima, mivel a
lebeny zdrasa, maga a sebfeliilet tivolabb helyezkedik el a p6tolt teriilettdl, illetve
maganak a metszésnek a mérete 1/3-a a megszokotthoz képest.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds iranyat jelz6 néhdny irodalmi hivatkozas)

Levine RA, Nack G.Team treatment planning for the replacement of esthetic zone
teeth with dental implants. Compend Contin Educ Dent. 2011 May;32(4):44-50.

Grunder U. Crestal ridge width changes when placing implants at the time of tooth
extraction with and without soft tissue augmentation after a healing period of 6
months: report of 24 consecutive cases. Int J Periodontics Restorative Dent. 2011
Feb;31(1):9-17.

Caiazzo A, Brugnami F, Mehra P. Buccal plate augmentation: a new alternative to
socket preservation. J Oral Maxillofac Surg. 2010 Oct;68(10):2503-6.

Buser D, Wittneben J, Bornstein MM, Grutter L, Chappuis V, Belser UC.

Stability of contour augmentation and esthetic outcomes of implant-supported single
crowns in the esthetic zone: 3-year results of a prospective study with early implant

placement postextraction. J Periodontol. 2011 Mar;82(3):342-9. Epub 2010 Sep 10.

Horrocks GB. The controlled assisted ridge expansion technique for implant
placement in the anterior maxilla: a technical note. Int J Periodontics Restorative
Dent. 2010 Oct;30(5):495-501.

Herford AS, Cooper TC, Maiorana C, Ciccil M. Vascularized connective tissue flap
for bone graft coverage. J Oral Implantol. 2011 Apr;37(2):279-85. Epub 2010 Jun 16.

Dene L, Condos S.Ridge expansion and immediate implant placement in the esthetic
zone. N Y State Dent J. 2010 Mar;76(2):28-31.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A kisérletben frontfog teriileten csont és foghiannyal rendelkezé, nként jelentkezd
paceinsek vehetnek részt. Kivalasztasi lehetéség a klinikai betegfelvétel alapjan a
lehetséges pacienseknek a megoldas felkinaldsa, ismerteteve a mddszert és az
alternativakat.



4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevék szama (ésszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

10 kivalasztott paciens

5. A kutatas modszerei

CBCT felvétel készitése beavatkozas eldtt. Kontroll rotgen felvétel a bevatkozas utan.
Ezen felvételek egyébként is kotelezéek csontpotlds esetén.

6. A kedvezbtlen események és a sulyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Megegyeznek a hagyomanyos modszer kovetkezményeivel.

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

A vizsgalatban résztvevék adatainak kezelése és a tevékenység kodolasa a Dentadmin fogészati
programban torténik, havi OEP jelentésben szerepeltetve.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

SPSS szoftver

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korldtozds nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Dr. Segatto Emil
tanszékvezetd




