SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Human Orvosbiologiai Intézményi és Regionélis Kutatasetikai Bizottsaga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: I. sz. Belgydgyészati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara

A Kkit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszigon tobb torvény is
védi’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. ¢vi VI. térvény, és az orvosi kutatisok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvett emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl8dé szamara kézzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne k6zo6ljon!

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

Platform-switch implantatumok koriili lagy- és keményszovetek gyogyuldsanak
vizsgélata az implantatum-mélység tekintetében
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1. A kutatds célja, indokoltsdga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A vizsgalat célja platform-switch subcrestalisan behelyezett dentélis implantatumok
esetén van-e eltérés a lagyrészek és csontszint valtozasa és az implantatum-mélység kozoit
az osszeointegracié sordn. Az ajanldsok szerint a platform-switch implantatumokat 1-
2mm-rel subcrestalisan' kell behelyezni. A vizsgélatunkban a behelyezni kivant
implantatumokat ezen értékeken belill maradva, de egymashoz képest eltéréssel
helyeznénk be. Az implantatumok koriili kemény és lagyszovetek gyogyulasat kovetjiik

' A 23/2002. (V. 9.) szdmii EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdazattal jar

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

* A taldlményok szabadalmi oltalmérél sz616 1995, évi XXXIII, torvény, a szerzdi jogrdl szolo 1999, évi
LXXVI. torvény.



radiologiai és mikrobiologiai vizsgalatokkal.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsigit megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1. Alonso-Gonzélez R, Aloy-Prosper A, Pefiarrocha-Oltra D, Pefiarrocha-Diago MA,
Pefiarrocha-Diago M. Marginal bone loss in relation to platform switching implant
insertion depth: An update. J Clin Exp Dent [Internet]. Medicina Oral S.L.; 2012
Jul 1;4(3):e173-9. Available from:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3917643/

2. Ngan DCS, Kharbanda OP, Geenty JP, Darendeliler MA. Comparison of radiation
levels from computed tomography and conventional dental radiographs. Aust
Orthod J. Australia; 2003 Nov;19(2):67-75.

3. Arakawa H, Uehara J, Hara ES, Sonoyama W, Kimura A, Kanyama M, et al.
Matrix metalloproteinase-8 is the major potential collagenase in active peri-implantitis. J
Prosthodont Res [Internet]. 2012 Oct [cited 2016 Feb 18];56(4):249-55.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Vizsgalati csoport olyan teljesen egészséges, szandlt fogazata paciensek, akiknek fogazati
statusza alapjan a protetikai helyredllitdshoz legaldbb ketté azonos atmérdjli implantdtum
behelyezése sziikséges.

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevik szima (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Kb.: 30 n6 és férfi paciens

5. A kutatas modszerei

Az implantaciés mitétet CBCT felvétel segitségével tervezziik. A miitét utdn gyogyuldsi
csavar keriil behelyezésre. Az implantaciot kovetSen kéthetente periapikalis felvételek és
MR késziilnek az implantatumokrdl, illetve sulcusvaladék mintavételezés torténik.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A sulcusvaladék mintavételezés és MR felvételek nem jarnak kockézattal. A periapikélis
felvétel minimalis sugérddzisa miatt nem jar nagy kockézattal.

Az implantaci6s miitét lehetséges szovédményei részletesen az implantacids miitéti
tdjékoztat6 és beleegyez6 nyilatkozatban szerepelnek. A kutatés soran az
implantidtumokat a szakmai eléirdsoknak megfelelden helyezziik be.



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

A résztvevl személyes adatai az SZTE Fogorvostudomanyi Karon hasznalt Dentadmin 2
programban és a klinikai kezel6lapon kertilnek rogzitésre. A digitalis rontgenfelvételek a
Dentadmin 2 programban elérhetdek. A mérési adatok, vizsgalati eredmények,
beleegyez6 nyilatkozatok zartan kezelve, csak a kutatdsban résztvevd munkatarsak
szamara hozzaférhetdek.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsianak médszere

A vizsgalat soran a beiiltetett implantatumok radiolégiai és mikrobioldgiai vizsgalati
eredményeit egymashoz hasonlitjuk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kézzé
teheti.
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