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A kutatasi terv koézérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

A Kkit1tott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szaméara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb toérvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az &ltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemeny tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t81 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EtM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatési tervben megtalalhato adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil 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 toré tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

PRACTICE-BASED RESEARCH NETWORK (PBRN) IN THREE SOUTH-
EASTERN EUROPEAN COUNTRIES.

Kompozicids témések készitése és kivetéses vizsgalata

A Kkérelem iktatasi szdma: '/( @% 201

A kérelmezd neve, munkakdére és beosztasa: Prof. Dr. Nagy Katalin egyetemi tanar, dékan

"' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) €s h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egeszségére nézve kockazattal jar

’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

> A taldlmanyok szabadalmi oltalmérl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz6ld 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Egy-egy betegnek 2 db hasonld kiterjedésti tomés elkészitése fogorvosok segitségével
standard feltételek mellett. Az egyiket rétegzési technikéaval, a masikat »oulk fill” téméssel
latjak el. A kiindulé allapotrol és a tomésekrsl 1-3-5-8 évente, rtg felvételt és fénykép
készitése. Meghatarozott kritériumok alapjan a tomések értékelése, ami 4ltal a kovetéses
vizsgalat valaszt ad arra, hogy mely témés id64allobb, megfelelébb betegeinknek.

2. A kutatis tudominyos megalapozottsagat, indokoltsigat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatas irdnyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

1. Hickel R, Peschke A, Tyas M, Mjor I, Bayne S, Peters M, Hiller KA, Randall R, Vanherle
G, Heintze SD.: FDI World Dental Federation - clinical criteria for the evaluation of direct
and indirect restorations. Update and clinical examples. J Adhes Dent. 2010 Aug;12(4):259-
72. doi: 10.3290/j.jad.a19262.

2. Hickel R, Roulet JF, Bayne S, Heintze SD, Mjor IA, Peters M, Rousson V, Randall R,
Schmalz G, Tyas M, Vanherle G.: Recommendations for conducting controlled clinical
studies of dental restorative materials. Int Dent J. 2007 Oct;5 7(5):300-2. No abstract
available.

3. Knibbs PJ.: Methods of clinical evaluation of dental restorative materials. J Oral Rehabil.
1997 Feb;24(2):109-23. Review.

3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

18 ¢v feletti, magyar biztositassal rendelkezé paciensek, akik szlirbvizsgalaton vesznek
részt és akiknek sziikséges 2 db Black-féle masodosztalyt kompozicids tomés elkészitése
a szajban.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szima (Osszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

100 16 18 év feletti paciens kezelése, amelynél a férfi és néi arany nem meghatarozott

5. A kutatds modszerei

Fogszakorvosonként 10-10 beteg bevonésa sziikséges. Az SZTE Fogorvostudomanyi Karon
egy kijeldlt rendeldben, asszisztens segitségével elére kidolgozott feltételek szerint készitik el
a tomeseket fogorvosaink. A teljeskorii, részletes adminisztréacié biztositott. Az elkésziilt
tomések rtg felvétele és fotdzéasa helyben elkészithetd, archivalhaté. Az 1-3-5-8 éves paciens
visszahivas és dokumentacié megoldott.



6. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A tomések elkészitésekor fellépd kedvezbtlen szovédmények eléfordulhatnak. Amennyiben
az elkészitett tomések id6allosdga nem megfeleld, Gjra kell késziteni azokat.

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

A résztvevd paciensekrol részletes orvosi adatrdgzités torténik, a mindenkori szamitogepes ¢s
orvosi kartonok segitségével

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A kutatds soran nyert adatokat statisztikai feldolgozasa statisztikus kolléga segitségével
torténik. A statisztikai mddszer kivalasztisaban a statisztikus fog segiteni (Student-t test,
ANOVA, stb).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkill megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kézérdekt adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2013. junius ho 20. nap

intézményvezetd neve és
aléfrasa



