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A Kkutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré v1zsgalat0k1 szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is |
védi.’> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb ~adatairol. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsig munkéjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EUM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

A nyilban jelenlévé kalcium mennyiségének hatdsa a parodoncium allapotara dohanyzé

és nem dohanyzé pacienseknél
A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdore és beosztasa: Dr. Kiss Endre egyetemi adjunktus

1. A Kkutatdis célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A magas nyal kalcium tartalom gyorsabb fogk8képzddéshez vezet, mert itt a dentalis plakk

erdteljesebben mineralizalodik, és hamarabb képzddik beldle fogké. Ezek a betegek

hajlamosabbak lesznek fogagybetegségre a gyors fogkdképz6dés miatt. Viszont fogaik
ellenallobbak lehetnek a fogszuvasodassal szemben, mivel a nyélban jelenlévé magasabb
kalcium tartalom erdsebb fogzomancot eredményezhet. Jelen klinikai tanulmanyunkban a

nyal kalcium mennyiségét vizsgalnank dohanyozé és nem-dohanyzo paciensnél. A

A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jéro orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jér

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

hatélyos szovege alapjan késziilt.

A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi

LXXVL. torvény.



dohanyosok fogagy statusza 4ltalaban rosszabb, mint a nem-dohanyosoké. Feltételezésiink
szerint a dohdnyzas emeli a nyal kalcium tartalmét. A tervezett vizsgalatunkkal
hozzéjéarulhatnank a dohanyosok rosszabb parodontologiai statuszanak jobb megértéséhez

2. A Kutatis tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Sewén L, Soderling E, Karjalainen S. Comparative study on mineralisation-related
intraoral parameters in periodontitis-affected and periodontitis-free adults. Scand J Dent Res
1990; 98: 305-312.

2. Sewén L, Karjalainen S, Sainio M, Seppd O. Calcium and other salivary factors in
periodontitis-affected subjects prior to treatment. J Clin Periodontol 1995; 22: 267-270.

3. Sewén L, Karjalainen S, Soderling E, Lapinleimu H, Simell O. Associations between
salivary calcium and oral health. J Clin Periodontol 1998; 25: 915-919.

4. Sewon L, Kertész P, Karjalainen S, Nemes J, Soderling E. The association between plaque
and salivary calcium levels. J Dent Res 1998; 77 S: 740.

5. Sewon L, Séderling E, Karj alainen S. A mineral-related feature of young plaque

characteristic to periodontitis-affected adults. J Periodontol 1990; 61: 42-44.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasianak rendszere

A Fogaszati Klinika Parodontologiai Tanszékének betegei, akik rendelkeznek
beleegyezd nyilatkozattal.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatéohelyenként), neme,
életkora

Osszesen 100 6, 35-60 éves korosztaly

5. A kutatas modszerei
Stimulélt nydlmintat gyGjtink (kb XX ml) nem-dohanyzo és dohanyzo péciensektdl, a
nyalmintdt — 20 °C-on fagyasztva tiroljuk, majd atom-abszorbcids spectrofotometriaval

meghatarozzuk a nyal kalcium tartalmat. Minden péciensnél részletes parodontolégiai statuszt
vesziink fel.



6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

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

8. A Kkutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisanak modszere

Anova teszt

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2009 .
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