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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro Vizsgz’tlatok1 szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesziési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszédgon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptet
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvénossaga, a kutatdsok
alanyainak alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t3] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméra kozzé teheti az itt megadott kdzérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil®, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kzoljon!

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

Kompozit és keramia betétek dsszehasonlité split mouth vizsgalata

A kérelem iktatési szama: /( 69 LOAG-S2T=

A kérelmez6 neve, munkakdre €s beosztasa:

Dr. Antal Mark PhD, egyetemi adjunktus, mb.tanszékvezet$ — kutatasvezet6, SZTE FOK
Konzervalé és Esztétikai Fogaszati Tanszék

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefogialasa

Vizsgalatunk céljaul a kompozit és keramia betétek in vivo viselkedésének tudomanyos

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jéré kutats, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol 52016 1999. évi
LXXVI. torvény.



jellemzését tliztikk ki. Ez a teriilet a szakirodalomban kevésbé részletezett, a kozolt
eredmények ellentmondasosak. Vizsgalatunk eredményei segitséget nyujthatnak a
fogorvosoknak és a pacienseknek a betétek anyaganak megvalasztasaban a mindennapi
gyakorlatban.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (clegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Hickel R, Roulet JF, Bayne S, Heintze SD, Mjor 1A, Peters M, Rousson V, Randall R,
Schmalz G, Tyas M, Vanherle G. Recommendations for conducting controlled clinical
studies of dental restorative materials. Science Committee Project 2/98—FDI World
Dental Federation study design (Part I) and criteria for evaluation (Part II) of direct and
indirect restorations including onlays and partial crowns. J Adhes Dent 2007, 9(1):121-
147.

Chabouis HF, Faugeron VS, Attal JP. Clinical efficacy of composite versus ceramic
inlays and onlays: a systematic review. Dent Mater. 2013 (12):1209-18.

Fasbinder DJ, Dennison JB, Heys DR, Lampe K. The clinical performance of
CAD/CAM-generated composite inlays. J Am Dent Assoc 2005 (136):1714-1723.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A résztvevdket kihelyezett felhivas atjan kivanjuk toborozni.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

A kutatdsba 50, 18 és 70 év kozotti mindkét nembeli, a bevalogatasi kritériumoknak
megfelelé onként jelentkez6 személyt kivanunk bevonni.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalat sordn két kiilonb6z6 anyagi fogészati betétet helyeziink be kontrollalt, in
vivo koriilmények kozott a fogorvosi szakmai protokolloknak megfeleléen. Ezeknek
vizsgdljuk a funkcionalis, biologiai és esztétikai tulajdonsagait egy egységes
kritériumrendszer szerint 2 éven keresztiil. A paciens allapotat életmindség kérdéivvel is
nyomon koévetjiik.

6. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetend6 eljarasok

Nemkivanatos esemény bekdvetkezése esetén a jogszabalyban eloirt eljarasnak
megfeleléen jarunk el.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjén)

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi



LXII. torvény 6. § . A személyes és egészségiigyi adatokhoz és a vizsgalat
eredményeihez kizarélag a kutatast vezetd személyek férnek hozza, és azt semmilyen
harmadik félnek nem adjék ki

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasidnak médszere

A vizsgalat soran nyert adatokat a Statistica és/vagy az SPSS szamitégépes programok
segitségével kivanjuk feldolgozni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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