SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Humén Orvosbiol6giai Regiondlis és Intézményi Kutatéasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgydgyészati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozassal nem jaré vizsgilatok® szamara®

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove 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 kutatdsok végzésér6l sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkdjdnak nyilvanossdga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisziességes, lényegre tor6 tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd sziméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Gyokérkezelés valoszintliségének vizsgalata vallas preparalasi technika soran
inyrecesszidval érintett fogak esetében

A kérelem iktatdsi szama: // =3 Z?O (T -S2TE

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Takacs Krisztina fogorvostan-hallgato

Y A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjén koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

% A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional frial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V.9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A talslmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Gyokeérkezelés valosziniiségének meghatérozasa vallas preparalas soran inyrecesszioval
érintett fogak esetén.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az adatbézisban fellelheté CBCT felvételek elemzése: A paciensek pulpakamréjanak
kiterjedésének vizsgélata szemfogakban illetve nagymetszékben. A mért adatok
Osszehasonlitsa a szakirodalomban talalt adatokkal.

Miianyag fogak preparalasa paralelométerrel és CAD/CAM szkennelés. Digitalisan
mérések elvégzése.

A CBCT felvételek elemzésével pontositott adatokat a szkennelt adatokkal $sszevetve
meghatarozzuk a fogbél kozelségének valdsziniiségét a preparalas soran.

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai

[11  Azim, A A, Azim, K.A., Deutsch, A.S., Huang, G.T.-J., Acquisition of anatomic
parameters concerning molar pulp chamber landmarks using cone-beam computed
tomography. J. Endod. 2014, 40, 1298-1302.

[2]  Pinchi, V., Pradella, F., Buti, J., Baldinotti, C., et al., A new age estimation
procedure based on the 3D CBCT study of the pulp cavity and hard tissues of the teeth
for forensic purposes: A pilot study. J. Forensic Leg. Med. 2015, 36, 150-157.

4. A kutatisba bevonni kivaint vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Az adatbazisban szereplé CBCT felvételeken 25-50 év kozotti ép szemfoggal rendelkezd
paciensek szemfogainak és nagymetsz6jének vizsgalata.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgilatok eseteben, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szaml EiiM rendelet 20/Q. §-danak alkalmazisara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajekoztatds —kiilonosen statisztikai vagy tudoméanyos célu adatkezelés

3 A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korldtozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljdnak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférhetd médon torténd nyilvénossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zo6ni. '

A Személyes adatok védelmérs] és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz6lo 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbit kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendel Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrol és Jjogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatisnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvoslati lehetBségeire is.
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esetén — megtdrténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idStartaménak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatis
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utin az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szémdra hozzdférhet§ médon torténé
nyilvdanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



