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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A lartatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba 1éptet
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szoldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kézvéleményt tijékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisinak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamdra kozzé teheti az itt megadott kézérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése: A biotipus vizsgalata fogcsoportonként
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' A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

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

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Egyes korabbi kutatdsi eredmények alapjan jelen vannak olyan faktorok, amelyek a
biotipust meghatdrozhatjdk és befolyasoljdk. Ezen klinikai eredményekre alapozva
vizsgéalatunkat, célunk, hogy a feltétezéseket megerdsitsiikk, elemezzikk a leirt
Osszefiiggéseket, tovdbba 1j Osszefiiggéseket irjunk le. Valamint olyan paramétereket
kerestink, amelyek egyszeriien, és objektiven meghatdrozhatéak/ mérhetbek, tovabba az

eredmeényeik reprodukalhatéak.

A kutatas targyat képezik eddig nem vizsgalt morfoldgiai jegyek is, azt elemezziik egyiitt
véltoznak-e a t6bbi paraméterrel, és megfelelnek-e az ideélis vizsgdlati paraméterrel

szemben tamasztott kovetelményeinknek (objektiven értékelhet, reprodukélhatd).

Minderre azért lenne sziikség, hogy a szlirések sorén az anatomiai adottsagok miatt egyes
parodontdlis betegségekre fogékony egyéneket idében figyelmeztessik a preventiv

eljarasok fokozott sziikségességére. Tovabbd a mar kialakult defekusok adekvat
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2. A kutatas tudomadnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelélése (elegendd a kutatéds irdnydt jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

M. J. Stein, N. Lintel-Hoping, C. Hammacher, A. Kasaj, M. Tamm és O. Hanisch, , The gingival
biotype:measurement of soft and hard tissue dimensions - a radiographic morphometric study,”
J Clin Periodontol, kétet4Q, p. 1132-1139, 2013,

M. Cuny-Houchmand, S. Renaudin, M. Leroul, L. Planche, L. Le Guehennec és A. Soueidan,
~Gingival biotype: The probe test utility,” Open Journal of Stomatology, kétet3, pp. 123-127,
2013.

»Gingival biotype and its clinical significance —A review,” The Saudi Journal for Dental Research,
kotets, pp. 3-7, 2014.

H. P. Miiller és T. Eger, ,,Gingival phenotypes in young male adults,” J Clin Periodontol, kétet24,
pp. 65-71, 1997.

H. P. Miller és T. Eger, , Masticatory Mucosa and Periodontal Phenotype: Review,” The
International Journal of Periodontics & Restorative Dentistry, kotet22, szam2, pp. 172-183,
2002.

M. Olsson, J. Lindhe és C. Marinello, ,,On the relationship between crown form and clinical
features of the gingiva in adolescents,” Journal of Clinical Periodontology, s24m?20, pp. 570-577,



1993.

M. Olsson és L. Jan, ,Periodontal characteristics in individuals with varying form of the upper
central incisors,” J Clin Periodontol,. kétet18, pp. 78-82, 1991.

A.Vishal, G. Vivek és G. Minkle , ,Correlation of gingival tissue biotypes with gender and tooth,”
Indian Journal of Dentistry, kotet3, szdmd4, pp. 190-195, 2012.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztisanak, kizardsanak rendszere

A toborzds meghivasos alapon torténik, de csak egészséges személyek vehetnek részt a
vizsgalatban, kiilonds tekintettel a parodontalis allapotra.
Kizaré6 okok tehat a kévetkezdek:
e olyan gyogyszerek rendszeres szedése, amelyek ismert mellékhatdsa a gingivélis
hiperplazia
e gingivalis manifeszticioval jard, vagy a csont metabolizmust befolyasolé szisztémas
betegség
e terhesség
e 3mm-nél mélyebb parodontélis tasak
e gingiva recesszid
e abradalt fogazat

e restauracio a fels6 front régidban

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

18 és 50 év kozotti férfiak, és ndk



5. A kutatas modszerei

Parodontalis tasak mérése parodontalis szond4val.

Fotok készitése, majd digitdlis tton ezeken tovdbbi mérések elvégzése, valamint egyes
morfoldgiai sajatossdgok megitélése. |
Lenyomatvétel gydri milanyag lenyomatkanélba helyezett alginttal, majd ennek kiontése
kozepes keménységl gipsszel. Az igy kapott tanulményi mintdn a fogak alakjéra, &s
helyzetére vonatkozé mérések elvégzése, valamint a minta digitalizéldsa tovabbi pontosabb
ertékelés céljabol, melyet szintén digitalis uiton végziink.

Keét rontgenfelvétel készitése filmtartéval, traszverzélis sugarirdnnyal, a felsd kozépsd
metszOfogakrol. A felvételeken a parodontlis szdvetek vastagsdgt mérjiik szoftver

segitségével.

6. A kedvezdtlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Jelen protokollt hasznalva a vizsgélat kockédzata minimélis, megegyezik egy éltaldnos
fogorvosi vizsgalatéval. Tehat a kutatds sordn végzett tevékenységek normal
parodontoldgiai vizsgélat sordn végzett tevékenységek. Igy ha ezen kedvezdtlen
események bekovetkezése mégis megvaldsulna, adekvat kezelésiikh6z minden eszkéz, és

a anyag rendelkezésre dll a tanszéken, a megfeleld szaktudassal egyetemben.

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

A kutatas anonimizalt.

A papiron régzitett adatokat elzarva taroljuk, a szamitogépbe bevitt adatokhoz pedig csak
a kiértékel6k férhetnek hozzd. A szakdolgozatba, illetve publikdciéba a statisztikai
adatok név nélkiil kertilnek bele, a vizsgalt személyek azonositisa a kés6bbiekben nem

lehetséges.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Szamitogépes adatfeldolgozas torténik SPSS21.0 szoftverrel.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomdsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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