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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok! szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A Kutatés-fejlesztési tevékenység soran 16trejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdasok végzésér8l szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktsl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositisa.

A 2007. III. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Metsz6fogak esetleges gyokérfelszivodasanak vizsgélata fiivos hangszeren jatszok korében
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A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Vetrd Eva, egyetemi tanarsegéd
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A 23/2002. (V. 9.) szdmt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jéré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sztvege alapjén készillt.

? A talalméanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIIL. t6rvény, a szerzdi jogrol szl 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

Kutatdsunk els6dleges célja a metszéfogak gyokerének esetleges felszivodasanak
vizsgalata fivoshangszeren jatszok korében. A foggydkerek felszivodasa a tejfogak
esetében mindig fiziologias, azonban a maradd fogaknal valamely patoldgias okra
vezethet6 vissza. Ezen okokat két nagy csoportba oszthatjuk. A trauma, vagy caries miatt
létrejové pulpa kérosodas tartozik a gydkér reszorpeidk belsé kivaltd tényezéi kozé. Ezek,
ritkdbban fordulnak el6, gyakoribb a kiilsé tényez6k, példaul fertézések, gyulladdsos
folyamatok, kiillénféle mechanikai —stimuldciok kovetkeztében kialakuld gydkér
felszivodas. A gyGkér reszorpcid Altaldban tiinetmentes zajlik &s ebbsl adéddan,
véletlenszeriien kertil felfedezésre

A szakirodalmat attekintve a helytelen hangszerhasznélatbél eredd gyokérfelszivodast
leird esetismertetéseken kiviil atfogdbb, szlir§vizsgalatot is tartalmazé publikéciéval nem
talalkozunk. A front régidban kialakuld gydkérfelszivodas a kévetkezményes fogvesztés
miatt komoly esztétikai és protetikai rehabilitdciés problémat jelent. A folyamat latens
jellegébdl adoddéan kiilondsen fontos a jelenségre valé figyelem felhivés, illetve a
radiologiai vizsgalattal kiegészitett, fogaszati sziiréssel torténéd mielébbi felismerés.
Kutatdsunk révén a fiivos hangszeres jatszok korében felmérésre keriil a helytelen
hangszer haszndlat kovetkeztében kialakult esetleges gydkéresiucs —felszivodas
prevalencidja. Az eredményeket hazai és nemzetkdzi folyodiratokban és Ph.D tézisek
forméajaban kivanjuk publikalni.

2. A kutatas tudomanyos megalapozotisigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozdsok megjelslése (elegendd a kutatas irdnyat jelzé néhény irodalmi hivatkozas)

= A cone-beam computed tomography study of orthodontic apical root resorption
Jian-Hong Yu ay, Kuang-Wei Shu ay, Ming-Tzu Tsai b, Jui-Ting Hsu a, Hsin-
Wen Chang a , Kuan-Ling Tung; School of Dentistry, College of Medicine,
China Medical University and Hospital, Taichung, Taiwan b Department of
Biomedical Engineering, Hungkung University, Shalu, Taiwan; Journal of
Dental Sciences

= Idiopathic Radiographic Apical Root Resorption in Wind Instrument Players;
Imran Shafi, Richard Welbury; University of Central Lancashire; Dental Update

Severe root resorption of the upper central incisors as a consequence of playing the
flute; Seres L, Vetro E, Perenyi J, Kocsis A> Dental Traumatology

3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasinak, kizardsanak rendszere

Figyelem felhivé eléadast terveziink tartani a  gyermekkoruk ota rendszeresen
fuvoshangszert hasznalék korében. A vizsgalatban mindazokat be kivanjuk venni, akik
14. ¢eleteviiket betoliottek. A gyskérfelszivodds kéroki tényezbinek figyelembevételével
kizérasi kritériumok a megeléz6, vagy folyamatban 1évé fogszabélyozé kezelés, a front
fog trauméra utalé anamnesztikus adat, illetve szisztémas betegség vagy ajak.-szajpad
hasadék megléte.



4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Kutatdsunkba mindazon 14 év feletti hangszerhasznilé bevondsa a cél, nemre valo
tekintet nélkiil, akik a kizarasi kritériumok egyikének sem felelnek meg. Legalabb 50
személyt kivanunk a sziirévizsgalatokba bevonni.

- beam. Conp ded fomogreph J
v (R'(fj Aujua{,’ hasma () -
A Kklinika vizsgalat soran a résztvevék metszéfogairdl CBCT felvételt készitiink,
melynek segitségével lathat6 és mérhet6 a fogak gydkerének hossza és a kdrnyez6 csont
allapota. A kiegészité fogaszati és parodontologiai vizsgélatra az esetleges egyéb koroki
tényezok kizarasa céljabdl keriil sor.

5. A kutatas médszerei

6. A kedvezdtien események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Nem varhaté kedvez6tlen és stilyos nemkivanatos esemény.

7. A résztvevbk személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolates
intézkedések (az 1992. évi LXIIL térvény alapjan)

A vizsgélatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabélyoknak
megfeleléen kezeljiikk. A vizsgélat soran feldolgozasra keriilé adatokat a Betegadatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem allapithatd meg.

A kutatasi eredmények publikdldsa soran a kutatdsban résztvevék személyének
azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.



8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A statisztikai analizist SPSS szoftverrel végezziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2017. december 14.

Prof. Dr. Dr. Piftko Jozsef




