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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsg:ilatok2 szdmara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6é Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvdnosséga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok koézérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor$ tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléd6 szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kézoljon!

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

Uj klinikai diagnosztikai eljaras kifejlesztése a kellemetlen lehelet (halitosis)
detektaldsaban

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Prof. Dr. Nagy Katalin, tanszékvezetd egyetemi

tanar, dékdn

''A 23/2002. (V. 9.) szam@ EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanosséagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos

kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.
2 A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo

orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi

LXXVL. torvény.



1. A kutatas célja

Jelen kutatdsunk célja, ezt az igazédn csekély, atfogd irodalommal rendelkezd,
mindazonaltal jelentds szamu (Magyarorszagi) populdciot érintd betegséget, dllapotot
feltarni, illetve Gjonnan kifejlesztett, érzékenyebb eszk6zzel detektalni. Ezen kutatasi
eredmények tudatdban, az Ujonnan tesztelt (fotoakusztikus) eszkdzt bevezetni a
mindennapi diagnosztikai lehet6ségek kdzé és tovabbi terapias lehetdségek kidolgozasa.

2. A kutatias megszervezése és modszerei

A kovetkez6 klinikai paraméterek mérése:

- nyelv lepedék mértékének felmérése (4 értékes skala, standard koriilmények
kozott)

- parodontélis ,,screening index” (PSI) mérése (5 értékes skala)

- organoleptikus felmérés tapasztalt klinikus altal (6 értékes skala)

- VSC (volatile sulfur compound) monitorral detektalni a szulfidokat (Halimeter)
Az 1y fotoakusztikus késziilék detektoranak adaptalasa szajiiregi viszonyokra.

A vizsgélatok elvégzése és a kiilonbsz6 modszerekkel kapott eredmények
Osszehasonlitasa.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Beteg szam: kb. 150

Az Szegedi Tudoményegyetem, Fogorvostudomanyi Kar, Oralis medicina és Sztomato-
onkolégiai Szakrendelésén megjelend betegek koziil keriilnek ki

Nem: vegyes
Kor: 40-85 éves

3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jiaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhetoségének mindenki szamaéra
hozzaférhetdé moddon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre sz6ld tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A résztvevd paciensek személyes és egészségiigyi adatainak védelme mellett torténnek a
vizsgalatok. A vizsgalatban részt vevd paciensek sorszamot kapnak, a vizsgélat soran
csak ezen szamokat alkalmazzuk. Minden személyes adatuk titkos marad. Az
eredmények feldolgozasa Osszesitve torténik. A paciensek tajékoztatast kapnak az adataik
kezelésével kapcsolatos minden tényr6l, az adatkezelés céljardl, a jogi szabalyozasrol, az
adatkezelésre €s az adatfeldolgozasra jogosultak személyér6l, az adatkezelés
id6tartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A t4jékoztatas kiterjed
az érintettek adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is. A
vizsgalat eredményét hazai és nemzetk6zi tudomanyos publikaciokban (orvosi
szakkdnyvben) jelentetjiik meg, amelyben a paciensek azonositasara alkalmas adatot nem
hozunk nyilvanossagra.

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam@ EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak é&s az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozéasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanosségarol sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A téjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiltséggel jdrna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévéhagyas utan az RKEB a koézérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teszi.

Szeged, 2010. februar 15.

Prof. Dr Ngg) Katalin egyetemi tanar
Kérelmez6

.................................

Prof. Dr. P4l Attila egyetemi tanar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
Elnoke Intézményvezetd

Prof. Dr. Nagy Katahn egyetemi tanér
SZTE FOK dékan
Intézetvezetd



