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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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A kit6lt6tt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
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Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tbb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba lépteté
2002. évi VL tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassdk az 4altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI1. 10-t6! hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden érdeklédé szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

A fogaszati ellatérendszer mindség-, és miikddésfejlesztésének lehetdségei
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztés;t:
DR. PINKE ILDIKO, egyetemi adjunktus
SZTE Fogorvostudoméanyi Kar Parodontologiai Tanszék

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjtik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl szolo 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatds célja

A fogaszati praxisokban a mindség- és miikodésfejlesztés médszertananak alapja az
orvosi tevékenység széleskorii felelosségének, valamint a fogdszati megbetegedések
rizikofaktorainak széleskorii vizsgalata. Prioritast nem a kurativ ellatds élvez, hanem a
preventiv aktivitdsok megtervezése é€s végrehajtdsa. Kutatasunk széleskorit kérddives
felmérésre €s a betegelldtd tevékenység sordn végzett rutin sztomato-onkoldgiai
szlrvizsgalatok adataira éptil, amivel egyrészt a hallgatok szakdolgozati és TDK
tevékenységét segitjitk eld, masrészt a valid adatok feldolgozasaval a ddntéshozok
szamara szakmai javaslatokat adhatunk, valamint fokozhatjuk tudomanyos potencialunkat
és publikacios aktivitdsunkat.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A kérd6ivek specifikumainak megfeleléen szervezziik meg a kutatdst. Az orvosi
feleldsség, kiilonosen a betegbiztonsdg vizsgélatdhoz a fogorvos kollégak
egylittmikddésére szdmitunk. A caries rizikéfaktorainak vizsgalatéhoz egyrészt a
fogorvostanhallgatdkat, valamint az ETSZK hallgat6it kérdezziik, mésrészt a Gyermek-
¢s Iskolafogaszati szisztémas ellatasban résztvevd gyermekek sziilei toltik ki a kérdéivet.

A kérdéivek kitoltésének modszere: 6nkits1tds, anonim kérdéivet hasznalunk.

A kérddiv kitoltésének megszervezésében részt vesznek azok a FOK és ETSZK
hallgaték, akik szakdolgozatdhoz, valamint TDK munkajadhoz a kutatds adatait
felhasznaljuk.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalatba 100-200 f6 fogorvos kollégat kivanunk bevonni, lehet6ség szerint férfi és
n6 50-50%-ban, koruk 28 — 65 év kozott lesz. A hallgatdk vizsgalatanal 300 6
vizsgalatat tervezziik, a f6iskolai hallgatdk esetében a képzés specifikuma miatt a nék
szama feliilreprezentalt. Az iskolasok sziileinek megkeresése esetén azt feltételezziik,
hogy a kit6lték dontéen az anyak lesznek, akik kora becsléseink szerint 35-50 év, a
gyermekeik kora 6-19 év. Ebben a korcsoportban 600-800 f6 vizsgalatat tervezziik.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szdlo tajékoztatés
lehetetlen vagy aranytalan koéltséggel jarna.)

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 barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017. augusztus 18.
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tanszékvezetd

Dr. Laczkéné Dr. Turzé Kinga
dékan

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoziatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyfijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolIni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekli adatok nyilvanossagérdl sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelblni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilénosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a térténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyljiés tényének, az érintetiek kovének, az adatgyijjtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhet& modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



