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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgélatokl szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet8 emberi jogainak biztositésa.

A 2007. 111, 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalélhaté adatok ko&zérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elStt 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 Kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklsdé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekl 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)

Két kiilonbozé fogpaszta hasznalatdnak hatdsa dentalis plakkok és gingivitis
kialakuldsara, valamint a szaj mikrobidlis flordjara

A kérelem iktatasi szama: ( ()% A
D
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1. A kutatis célja, indokoltsiga és virhaté eredményének osszefoglalisa

I A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat ( interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

3 A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



A kutatasi program célja két kiilonboz6 fogpaszta szajhigiénére gyakorolt hatdsanak
vizsgalata (dentalis plakkok és gingivitis kialakulasa, a szaj mikrobiélis flérdjanak valtozasa,
halitézis) randomizalt, kett6s-vak klinikai probakisérletben. A vizsgalatba beleegyez6
onkéntesek szajiiregi statuszanak gyakorlott fogorvos altal torténé vizsgélatat kdvetben
(dentalis plakk, gingivitis, vérzés, tasakmélység) szajiiregi mintavétel torténik mikrobiologiai
vizsgélatra. Ezt kiegésziti a fehérvérsejtszam meghatérozas szajiiregi moséfolyadékban, és a
halitozis miiszeres vizsgalata. A fogpasztak 2, illetve 4 hétig torténd hasznalatat kdvetden
(fogmosas naponta 2x) a vizsgalatot megismétlik.

A kiilonbozd osszetételli fogpasztakkal torténd fogmosas hatasa a szajhigiénére eltérd
lehet, mas-mas modon befolyasolhatja a szaj mikrobialis florajat és ezaltal a szajiregi
megbetegedések eldforduldsat. A vizsgalat az ismert Osszetételli fogpasztdk -el6zetes

dsszehasonlitasat teszi lehetdvé ellenérzott korialmények kozott.

2. A kutatas tudom4nyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Az SZTE FOK Parodontolégiai Tanszékén a gingivitis enyhe tiineteivel jelentkezd
betegeket kivanjuk bevonni a vizsgélatba. Kizaro ok: stilyos gingivitis, ismert HIV vagy
HCV fertozottség.

4, A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A tervezett vizsgalatot Osszesen 40 betegen végezziik el. A vizsgalatban 21-65 éves
férfiak és ndk vesznek részt. Az egy személyen végzett vizsgalatok szdma harom.

5. A kutatas modszerei

Az SZTE FOK Parodontologiai Tanszékén a vizsgalatban résztvevd Onkéntesek
elsd jelentkezésekor a szajiiregi stituszdnak gyakorlott fogorvos altal torténéd felvételét
kovetden (dentalis plakk, gingivitis, vérzés, tasakmélység) szajiiregi mintavétel torténik
mikrobiolégiai vizsgalatra. A vizsgalatot kiegésziti a fehérvérsejtszdm meghatarozasa
szajiirei mosofolyadékban és a halitozist (kellemetlen szdjszag) okozd gdzok miiszeres
analizise az Oralbioldgiai és Kisérletes Fogorvostudomanyi Tanszék Halitozis

Laboratériumaban. A fogpasztak 2, illetve 4 hétig torténd hasznalatat kdvetden (fogmosas



naponta 2x) a vizsgalatot megismétlik.

6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A beavatkozasnak a szakma szabalyai szerint végzett rutin diagnosztikai vizsgéalathoz képest
fokozott kockéazata nincs. A vizsgilat szovédményei megegyeznek a rutin szovettani
mintavétel szovédményeivel. Nemkivénatos esemény bekovetkeztekor a vizsgalé orvosok a
szakma szabalyai szerint jarnak el.

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

A tésztvev paciensekré] részletes orvosi adatrogzités torténik, a mindenkori szamitogépes €s
orvosi kartonok segitségével.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasdnak modszere

Az eredmények kiértékelésére a Student’s ¢ tesztet és a Chi square tesztet alkalmazzuk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlitozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozze
teheti.

Szeged, 2013. szeptember ho 20. nap
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