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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szimara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkivetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kézvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkéajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kodzérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét 1s szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOré tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kézoljon!

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

Antiresorptiv és/vagy antiangiogén kezelésben részesiilt paciensek életmindségének
vizsgalata

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Dr. Piffk6 Jozsef, tanszékvezetd
egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének Gsszefoglalisa

Kutatasunk elsddleges célja az antiresorptiv és/vagy antiangiogén kezelésben részesiilt,
illetve a kezelés szovodményekeént kialakult, az allcsont necrosis (gydgyszer-indukalta
allcsont necrosis, medication-related osteonecrosis of the jaw-MRONI)) kiilonb6zé
stdidiumaival rendelkezé péaciensek életmindségének vizsgalata és feltérképezése
Klinikankon. Emellett rendszeres sziirdvizsgalatok (intraoralis vizsgalat, parodontologiai

LA 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozassal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995, évi XXXIIL, térvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



vizsgalat, indikacio esetén radioldgiai vizsgalat) révén kivanjuk csdkkenteni a betegség
kialakulasi esélyét.

Tekintve, hogy ezeket a terdpids modalitdsokat osteolyticis csontfolyamatokkal jard
elvaltozasok és malignus tumorok kezelése kapcsan alkalmazzak, amelyek magyarorszagi
incidencigja is kimagasld, érthetd miért olyan fontos a betegcsoport rendszeres szlirése és
a stadium-specifikus kezelések optimalizalasa (pl. fajdalomecsillapitas, oralis
antiszeptikumok alkalmazasa és szdjhigiéne javitdsa) és javitisa az aktudlis szakmai
guideline-ok figyelembe vétele mellett.

Kutatasunk révén a MRONIJ incidenciajanak regionalis csokkenését, valamint az
elvaltozasok regresszidjat varjuk az optimalizalt és id6ben végzett kezelések révén. Az
eredményeket hazai és nemzetk6zi folydiratokban, szakdolgozatok és Ph.D tézisek
formajaban kivanjuk publikalni.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6é néhany irodalmi hivatkozas)

= Ruggiero SL, Dodson TB, Fantasia J, Goodday R, Aghaloo T, Mehrotra B, O'Ryan
F; American Association of Oral and Maxillofacial Surgeons. American
Association of Oral and Maxillofacial Surgeons position paper on medication-

related osteonecrosis of the jaw--2014 update. J Oral Maxillofac Surg.
2014;72(10):1938-56.

= Janovszky A, Vereb T, Szabé A, Piffké J. Current approaches for early detection
and treatment of medication-related osteonecrosis of jaw. Orv Hetil.
2014;155(49):1960-6.

= Major L, Janovszky A, Piffké J. Actual trends of dental implants in patients treated
with antriresorptiv and/or antiangiogenic drugs. (biralat alatt)

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Fletmindség-vizsgalatot a perioperativ idészakban, valamint a rendszeres
sziir@vizsgalatok soran tervezzilk. Bevélasztasra kertil a Klinika minden olyan péciense
(nemre és életkorra valo tekintet nélkiil), aki antiresorptiv és/vagy antiangiogén
kezelésben részestilt, vagy a kezelés sz6védményeként allcsont necrosis alakult ki.
Kizérasi kritérium nincs

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szima (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

Kutatasunkba minden paciens bevonasa a cél nemre és életkorra vald tekintet nélkiil.
Legalabb 100 pacienssel kivanunk életmindséget vizsgald kérdbivet kitoltetni és a
sziirvizsgalatokba bevonni.



5. A kutatas modszerei

A betegek életmindségének vizsgalatara validalt kérd6ivek (OHIP-49, QLQ-C30, QLQ-
HN35) alkalmazasat tervezziik. Ezek kiértékelés €s statisztikai elemzése folyamatosan
torténi.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Nem varhaté kedvezotlen és sulyos nemkivanatos esemény.

7. A résztvevok személyes ¢és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL torvény alapjan)

A vizsgalatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo6 jogszabalyoknak
megfeleléen kezeljilkk. A vizsgélat soran feldolgozésra kertil§ adatokat a Betegadatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossiga nem éllapithatd meg.

A kutatasi eredmények publikdldsa sordn a kutatidsban résztvevdk személyének
azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

A statisztikai analizist SPSS 13.0 szoftverrel végezzikk. Az adatok feldolgozasa soran
regresszio €s korrelaci6 analizist alkalmazunk, valamint a csoportok kozti kilonbségeket
ANOVA tesztet segitségével hatarozzuk meg.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2016. oktéber 19.

Prof. Dr. Dr. Piftkd Jozsef Prof. Dr. Dr. Piftké Jozsef



