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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A Kkitbltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové 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 sz0l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Gyokérkezelések effektivitasi vizsgalata in vitro €s in vivo

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Antal Mark egyetemi tanarsegéd SZTE FOK
Konzerval6 Fogészati €s Endodonciai Tanszék

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

A mai modern gyokérkezelési koncepciok effektivitasanak vizsgélata, a hasznalatban €és
kereskedelmi forgalomban 1€v6 szerekkel kivitelezhetd eredmények értékelése. A
vizsgélatokat in vitro és in vivo modon is el kivanjuk végezni, a teljes és részletes
eredmény érdekében.

A kutatés varhat6 eredménye a megalapozott és evidencidkon nyugvé gyokérkezelési
protokoll tovabbfejlesztése.

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

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

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

> A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzbi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendé a kutatas iranyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

J Endod. 2011 Feb;37(2):143-50.

Comparison of the in vivo antimicrobial effectiveness of sodium hypochlorite and
chlorhexidine used as root canal irrigants: a molecular microbiology study.

Récas IN, Siqueira JF Jr.

J Conserv Dent. 2010 Oct;13(4):256-64.
Root canal irrigants.
Kandaswamy D, Venkateshbabu N.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Azon betegek vehetnek rész a kisérletben, akik a fogklinikan jelentkeznek panaszos
foggal, diagnézis alapjan a fog gyokérkezelése indikalt, és hajlanddak részt venni a
kisérletben. Kizarasra azon beteg keriil, aki nem jelenik meg a mar elkezdett kezelésnél a
soron

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

A rendelésen megjelend, panasszal rendelkezé és a kezelésbe beleegyez6 paciensek
koziil 6sszesen 100 betegnél végeznénk el a mintavételezést.

5. A kutatas modszerei

Mikrobioldgiai mintavételezés a kezelések alatt steril papirpoénokkal a
gyokércsatornabol.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetend6 eljarasok

Esetlegesen a kutatas soran hasznalt szerek hatasa, vagy adott esetben a pathogén
baktériumokkal szembeni hatdstalansidga kovetkeztében 1étrejohet: tompa, dllandd vagy
1d6kozonként 1étrejott fajdalom, réharapasi érzékenység, duzzanat, rovid ideig tartd
érzékenység, ritkan nyalkahartya sériilés, fekélyképzodés. Jelen felsorolt tiinetek esetén a
paciens ellatasban részesiil a Fogaszati és Szajsebészeti Klinikan.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A vizsgalatban résztvevok adatainak kezelése és a tevékenység kodolasa a Dentadmin fogaszati
programban torténik, havi OEP jelentésben szerepeltetve.



8. A Kkutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak modszere

SPSS szoftver

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévéhagyés utdn az RKEB a kozérdek adatokat a honlapjan kozz¢
teheti.
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