SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYT ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: L. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaro vizsgilatok? szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell temnie barki szaméra.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb tdrvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatidsok végzésérdl szoldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az A4ltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossiga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmédnak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsdg a sajit honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Az inyrecesszio fedés sikeressége a SZTE FOK Parodontologiai Tanszék és egy
maganrendel6 beteganyagaban, az elmult 6t évben

A kérelem iktatasi szama: 020 2@ 15
A kérelmez0 neve, munkakére és beosztasa:
Dr. Hangyasi David Botond

kutatés vezetdje
tanarsegéd, SZTE Fogorvostudomanyi Kar, Parodont6lgiai Tanszék

1 A 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is

megtaldlhato -adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szdm1 EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célia-

A kutatas retrospektiv médon kivanja vizsgalni a kutatési helyszineken korabban
inyrecesszi6 fedésére szolgaldo mucogingivalis sebészeti-beavatkozason dtesett paciensek
gybdgyulasat, 6sszehasonlitva a kiilonboz6 fedési technikékat és kiindulasi értékeket. fgy
képet kaphatunk arrél, hogy az adott defektusok fedésére szolgalo technikak
sikerességében van e szignifikdns kiilonbség.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

A kutatas retrospektiv adatelemzéssel zajlik a preoperativ és postoperativ fényképek €s
adatok osszehasonlitdsaval.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

- Gera Istvan, Windisch Péter, Keglevich Tibor: A korrekcids kezelés fazisai I'V.

mucogingivalis sebészet in Gera Istvan: Parodontol6gia. Semmelweis Budapest, 2009;
422-425

- Zucchelli G, De Sanctis M. Treatment of multiple recession- type defects in patients
with esthetic demands. J Periodontol 2000: 71: 1506-1514.

- Tarnow, D.P. (1986) Semilunar coronally repositioned flap. Journal of Clinical
Periodontology 13, 182—-185.

- Langer-B, Langer L. Subetpithelial connective tissue graft technique for root coverage. J
Periodontol 1985;56:715-20

- Miller, P. D. (1985) A classification of marginal tissue recession. International Journal of
Periodontics and Restorative Dentistry 5, 8-13.

- Aroca S, Kegievich T, Nikolidakis D, Gera I, Nagy K, Azzi R, Etienne D. Treatment of
class I multipte gingival recessions: a randomized-clinical trial. J Clin Periodontol
2010: 37: 88-97.

- Zucchelli G. Mucogingival Esthetic Surgery. Quintessence Publishing Company, 2013.

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

a kutatasi helyszineken korabban inyrecesszi6 fedési miitéten atesett 18 év feletti férfiak
s nok.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem_ jard vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményes célil adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idoOtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté modon toérténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6lé tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteto adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kézérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2015.01.10.
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5 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamil EGM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés. céljanak, az adatkezelés idGtartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférheté modon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitkk kozolni.

A Szemeélyes adatok védelmérdl és a kdzérdekil adatok nyilvanossagarol szold 1992, évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt k6zéini kell, hogy az adatszolgdltatas nkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgadltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elvendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tenyrol, igy kiiléndsen az adatkezelés céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idotartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) celu
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek krének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés ldotartamanak és az adatok megismerhetdségenek mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.
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szakmai tanacsado kutaté munkatérs
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