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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro v1zsgalatokI szamara

A Kitoltott nyomtatvdny adatait az etikai véleményt ado Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkajinak nyilvanossaga, a kutatésok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t8l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatist tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Zomanc szerkezeti valtozasok refluxban szenvedd paciensek esetében.
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A kérelmez6 neve, munkakdore és beosztasa: Dr.habil Rosztéczy Andras PhD, egyetemi
docens- SZTE AOK 1. Belgyogyaszati Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Jelenleg nem létezik a mindennapi gyakorlatban egy olyan jellegili protokoll, hogy a
refluxban szenvedd pacienseket a fogazatukon jelentkez6 erozidkkal fogaszati rendelésre
irdnyitsak. Fontos lenne azt tudni, hogy mennyire indokolt a fogaszati ellatas, milyen

' A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jar¢ kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

? A taldlméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



szazalékban és milyen mértékben sziikséges a paciensek fogaszati 1ézidinak ellatasa.

Kutatasunk célja az, hogy a jelen betegségben felkutassuk, hogy milyen szazalékos
aranyban és milyen sulyossaggal fordul elé fogaszati eroziv probléma.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Li W, LiuJ, Chen S, Wang Y, Zhang Z PEVALENCE OF DENTAL EROSION
AMONG PEOPLE WITH GASTROESOPHAGEAL REFLUX DISEASE

IN CHINA J Prosthet Dent. 2017 Jan;117(1):48-54. doi:
10.1016/j.prosdent.2016.04.029.

Moazzez R, Bartlett D, Anggiansah A. DENTAL EROSION, GASTRO-
OESOPHAGEAL REFLUX DISEASE AND SALIVA: HOW ARE THEY RELATED?

J Dent. 2004 Aug;32(6):489-94.

Picos A, Badea ME, Dumitrascu DL DENTAL EROSION IN GASTRO-ESOPHAGEAL
REFLUX DISEASE. A SYSTEMATIC REVIEW. Clujul Med. 2018 Oct;91(4):387-390.
doi: 10.15386/cjmed-1017. Epub 2018 Oct 30

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A résztveviOket a Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert klinikai K6ézpont 1.
Belgyogyaszati Klinika jarobeteg ellatdsan kivanjuk toborozni.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A kutatasba 200, 18 és 80 év kozotti mindkét nembeli, a bevalogatési kritériumoknak
megfeleld 6nként jelentkezd személyt kivanunk bevonni.

5. A kutatas modszerei

1. Onkitoltds kérdéiv.
2. Ttneti analizis, jelenlegi panaszok felkutatasa.

3. Szegedi Tudoméanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert klinikai Kézpont 1. Belgyogyészati
Klinika Tapcsatorna Motilitasi Laboratoriumaban jelentkez6 péaciensek endoszkopos, pH
metriai vizsgalata alapjan diagnosztizalt gastroesophagealis reflux betegségben
szenveddk intraoralis fogaszati vizsgalata, mely soran nyert adatokat a Smith and
Knight: Tooth wear index (TWI) értékelési kritériumai alapjan rogzitjiik. Az index
adatainak felvétele soran , azt vizsgaljuk, hogy a betegnek van, vagy nincs eroziv jellegii
fogészati elvaltozasa, és ha van, akkor mely fogak mely felszinén , €s milyen



sulyossagban.

6. A kedvezbtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendod eljarasok

Nemkivanatos esemény bekovetkezése esetén a jogszabélyban eldirt eljarasnak
megfelel6en jarunk el.

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

A Személyes adatok védelmérdl és a kézérdekii adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi
LXIII. térvény 6. § . A személyes €s egészségiigyi adatokhoz és a vizsgalat
eredményeihez kizarolag a kutatast vezetd személyek férnek hozza, és azt semmilyen
harmadik félnek nem adjék ki

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak modszere

Kapott eredményeinket statisztikai médszerekkel elemezziik (SPSS 17.0).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmere
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utéan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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