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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok' szamara?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatdsetikai
Bizottsdagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove 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 szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az daltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. II1. 1081 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyédsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozdljon!

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

Perforalt PTFE membran hatékonysaganak prospektiv és retrospektiv vizsgalata
vertikalis és horizontalis csontaugmentaci6 utan.
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1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

RPM perforalt PTFE membréan hatékonysagéanak hisztologiai és radiologiai vizsgalata
vertikalis és horizontalis augmentécid utan

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamua EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmér6l sz6l6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzoi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



2. A kutatas tudominyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatés irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizdrdsanak rendszere

Standard miitéti indikacionak megfeleld paciensek

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevék szima (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

50 péciens

5. A kutatds modszerel

Vertikalis, vagy horizontélis csontaugmentacio és RPM PTFE membrén behelyezés.
A membrant a behelyezést kdvetden 9 hénappal tavolitjuk el.

A csontp6tlas as implantacié tervezéséhez sziikséges rontgen (OPT, periapicalis) és
CBCT kiindulési és ellendrz6 felvétel készitése.

A hisztologiai vizsgalathoz csontmintat az implantatum beiiltetésekor, az implantatum
eldfirasa soran nyerjiik, igy nem jér tobblet csontveszteséggel.

A tanulményban alkalmazott kezelés azonos a standard miitéti protokollal.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekdovetkezésiik esetén a kivetendé eljardsok

Az eljarashoz kapcsol6dd minden sebészeti és nem sebészeti eljaras a standard miitéti
protokollal azonos. Kockéazatok: duzzanat, vérzés, zsibbadds, miitéti seb fertézédése, a
membran és csontpotlo kilokodése.

A miitéttel adodo esetleges komplikaciok kezelését a miitétet végzd munkatars
ingyenesen végzi.
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7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A péciensek adatai a rendelé GDPR adatkezelési szabalyzata szerint torténik. A
hisztoldgiai vizsgalatra kiildott mintédkat sorszammal latjuk el.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak moédszere

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdek{i adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2020. jinius 16.
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