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A kutatasi terv kozerdeku adatamak klvonata ;

beavatkozassal jaré wzsgalatok szAmara’

A Kkitoltott nydmtatvziny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatés—fejlesztési tevékenység soran 16trej6ve 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 sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatiasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az- etikai blzottsag munkdjanak nyllvanossaga a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. TIL 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alibb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket bérki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és- az alanyok tisztességes, -lényegre 1616 tajekoztatasat tartsa -elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai Jjovahagydsa utdn; az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmara kozzé teheti az itt ‘megadott kozérdeki adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, - llletve a kutatas erdekelt veszelyezteto adatot ne kozolJon'

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatam protokoll 01meVel)

Az interdentdlis papilla helyrecilli'tdsa

A kérelem iktatdsi szama: - Q : 4 204 5’/

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztéasa:

Hangyasi David Botond

A kutatas vezetdje

Tanarsegéd, SZTE Fogorvostudomanyl Kar, Parodontolog1a1 Tanszék

Kardos Viktéria
Kutaté munkatars
V. éves fogorvostan-hallgato, SZTE Fogorvostudomanyl Kar

T A 23/2002. (V. 9.) szam EiiM rendelet 20/B. § g) és h) ponfjai szerint:

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomdnyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

? A talalményok szabadalmi oltalmarol 52616 1995. ev1 XX)GII torveny, a szerzdi jogrdl sz616:1999. évi
LXXVI. torvény.
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1. A kutatas célja, indokoltséga és varhato eredményének dsszefoglaldsa A

A kutatas célja az interdentdlis papilla meglétét befolyasolo. anatomiai sajdtdssdgok
kozti Osszefiiggesek feltérképezése, valamint ezek alapjan a leheto legoptimalisabb
helyreallitast célzo kezelési stratégia megvalasztasa ‘

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagiat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelélése (elegendo a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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2013,;43:160-167
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2005,;32:831-9. .
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dimensions between maxillary central incisors in ielatzon to the topography of the mterdental papzlla
~ J Periodontal Implant Sci 2011, 4] 273 278 ,

[5] Vijendra P. Singh, A&hitd S. Uppoor Dilzp G. Nayak, Dipen Shah. Black triangle dilemma and its
management in esthetic dentistry. Dent ResJ (lsfahan) 2013 May-Jun; 1 0(3) 296-301.
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approaches RSBO. 2012 Oct-Dec;9(4):448-56

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak kizdrasanak rendszere

Az alanyok meghzvas utjan kerulnek a vzzsgalatba teljesen egeszsegesnek kell lenniiik, tehat
az alabbi pontoknak egyidejiileg kell teljesiilnie: :
- nem szenved semmilyen dltaldnos megbetegedesben

nem szed inyhyperplasiat okozo gyogyszert
.- nemdohdnyzik, :
- holgyek esetén terhesseg nem all fenn.

Ezen kiviil a vizsgdlatnak 6 kizdrd tényezdje van:-



- duzzadt, voros iny,
- szonddzdsi mélység 3mm-nél tobb,
- bucco- lzngvalzs oldalakon az adott fogaknal tapadasveszteseg dll fenn,
- adott fogak kozt radioldgiailag igazolhatd csontresorptio,
- rogzitett orthodonciai keszulek vzselese
- fogpbtlds az ermtetz‘ fogakon:

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék svzaima’(('isszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

32 személy,18 és 50 év kizotti nék és f'éfﬁdk.

5. A kutatis modszerei

A kutatds elsé részében Iinikai 'Vizsgdldtot végziink, melyhez parodontoldgiai szondat
hasznalunk. A vizsgalando. teruletrol fotokat keszztunk melyekrol dzgztalzzalt formaban
tovdbbi mérések vegezhetoek :

A vzzsgalat mdasodik feleben intraordlis rontgenfelvetelt keszztunk f lmtartoval parhuzamos
technikaval a felsd kozépsd metszofogab’ol

. 6. A kedvezditlen esemenyek és a sulyos nemklvanatos események lehetosege, a
bekivetkezésiik esetén a kOVetendo elj arasok

A kockazat megegyezik azdltaldnos fogaszati elldtds soran elofordulo kockazattal. Jelen
protokoll alapjin a nemkivanatos események kezelésére minden rendelkezésre dll a
Parodontoldgiai Tanszéken. :

7. A résztvevok . személyes és egészségiigyi adatamak kezelesevel kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL t6rvény alapjan)

A szakdolgozatba, illetve publikdcioba a statisztikai adatok név nélkiil, anonimizaltan
keriilnek bele, a vizsgdlt személyek azonositdsa a joviben nem lehetséges. A papiron
rogzitett adatokat elzdrva taroljuk, az elektronzkusan rogntett adatokhoz pedig csak a
kiértékeld személyek férhetnek hozzd.

8. A kutatas soran nyert adﬁfok statiszti_kai feldolgozasanak modszere

Szdmitégépes programmal, melynek neve: SPSS 21.0 Softvvare.' o



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy Jovahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozz¢
teheti. o :
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