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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

Beavatkozassal nem jaro vizsgilatok? szimara’

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szdmdra.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sorn létrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon t6bb torvény
is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI, térvény, és az orvosi kutatasok végzésérol sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy
a kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatisdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjénak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. ITI. 10-t61 hatalyos 1/2007. (L. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V.9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmaj-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsig a sajat
honlapjan minden érdekl6d6 szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai
vagy szolgilati titoknak minésiil, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetdé adatot ne
kozoljon!

A téma megnevezése

A sziil6k és a dentalhigiénikus szerepe az 6vodaskoruak oralis egészségének fejlesztésében
A kérelem iktatési széma: 5 -0 0-82TF RKEYD

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Németh Aniké féiskolai docens, szakdolgozat
témavezetd, Szegedi Tudomanyegyetem Egészségtudomanyi és Szocidlis Képzési Kar

LA 23/2002. (V.9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az it felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles nyilvanossagra
hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan
készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudomanyi kutatas és minden
olyan beavatkozéssal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartoz6
orvostudomanyi kutatés: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/H. § (4) bekezdésének 2008. szeptember
1-jén hatalyos szovege alapjan késziilt.

4 A taldlményok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi LXX VL
torvény. '



1. A kutatas célja

A kutatas célja egy dentalhigiénikus szakdolgozé altal felmérni az 6vodas kord gyermekeket
neveld sziilok sz4japoldsi szokésait, valamint ennek osszefliggéseit a sajét gyermekiik
széjapolasaval. Osszefliggéseket keresiink a sziilok sajat szdjapolasi szokasai és a gyermekiik
fogazatanak 4polasa és éllapota kozott, ezzel ravilagitva a sziiléi minta fontos szerepére.
Mindemellett kérdéseinkkel felmérjiik a sziilsk igényét az 6vodai oralis egészségfejlesziéssel
kapcsolatban, és az igényeknek megfeleléen, egy dentalhigiénikus 4ltal végezhetd
egészségfejlesztési programot dolgozunk ki a 3-6 éves korosztaly szamara

2. A kutatds megszervezése és médszerei

A kutatds sajat kezdeményezés, nem szponzorélt, nem invaziv ¢s nem intervencids
vizsgalatot foglal magéba, szakdolgozati munka keretében késziil Tudomanyos Didkkori
Konferencian valé bemutatsa tervezett, illetve publikalési célokkal.

Onkitsltés online tesztbattéria dltal torténik a vizsgalat megvaldsitdsa az EvaSys
rendszer hasznélata segitségével. A kérddiveket a sziil6k irasbeli tdjékoztatast kovetden toltik
ki. A kutatds édesanydkat/sziildket tomoritd internetes kozosségi oldalakon torténik,
kifejezetten az 6vodas korii gyermekeket neveld édesanyékat/sziil6ket szélitjuk meg. A
tesztbattéria elsd felében felvételre kerlilnek a sziil6re vonatkozo demografiai adatok (nem,
életkor, legmagasabb iskolai végzettség, lakohely tipusa,). A tesztbattéria masodik felében sajat
fejlesztésti kérdésekkel vizsgaljuk a sziildk sajat, valamint gyermekeik szajapolasi szokésait,
fogazatanak allapotat, valamint a dentdlhigiénikus egészségfejlesztési szerepére és az igényelt
fejlesztési teriiletekre vilagitunk ra.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

1) Baloghné Bakk A., Ponty E. (2017): Ovodaskori szajapolas - egy mikro kutatés
tiikrében. Soproni Egyetem Benedek Elek Pedagogia Kar

2) Meyer F, Enax J. (2018): Early childhood caries: epidemiology, aetiology, and
prevention. Int J Dent. 2018: 1415873. ‘

3) Ivancsé R.A. (2021): A gyermekkori reziliencia és a fogszuvasodas kapcsolatdnak
kovetéses vizsgalata. Egészségfejlesztés, 62(2)

4) Radécsi A., Dergez T., Csabai L, Staczer N., Katona K., Baldsné Széﬁté 1., Sandor B.
(2021): A stlyos korai gyermekkori fogszuvasodas el6forduldsa és 6sszefﬁggései pécsi

bolesddések kozott. Orvosi Hetilap, 162(22), 861-869.

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora
A kutatdsban résztvevék onkéntesen, befolydstol mentesen dontenek a részvételr6l. A
vizsgélatba minimum 100 f6 bevonasa tervezett, akik legaldbb egy 6vodés korG gyermeket



nevelnek. A bevélasztés kritériuma a kérddiv kitoltésének id6pontjaban 6vodas kord gyermek
nevelése.

5. Retrospektiv, beavatkoz4dssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisidra Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés esetén
— megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd

moédon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 t4jékoztatas lehetetlen vagy
aranytalan koéltséggel jarna.)

A vizsgélatban valorészvétel onkéntes alapon torténik, a résztvevOk a vizsgélatban vald
részvételi szandékuk megerdsitéseként tajékoztatd és beleegyezd nyilatkozatot a kérdodiv
kitoltésének megkezdésekor elfogadjdk. Az elemzéshez hasznalt adatok anonim moédon

keriilnek tarolasra és statisztikai probak altal elemzésre.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit vesz€élyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

Szeged, 2022. mércius hé 7 nap

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen

vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet
tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy esetén a
torvényes képviseld tajékoztatdsatd] s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl. Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6.
§ (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgyfijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés
céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzaférhetd modon
torténd nyilvanossagra hozsaval torténik. Ezeket az adatokat kérjitk kizolni, A Személyes adatok védelmérdl és a
kozérdekii adatok nyilvanossagardl szo616 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds onkéntes vagy kitelezé. Kotelezd
adatszolgdliatds esetén meg kell jelilni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden tényrdl, igy
killénosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult személyérdl, az
adatkezelés id6tartamardl, illetve arvdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak ki kell terjednie az
érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetbségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli adatkezelés esetén
— megtoriénhet az adatgyiijtés ényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés célidnak, az adatkezelés idétartamdnak és
az adatok megismerhet&ségének mindenki szdmdra hozzdférheté médon térténd myilvdnosségra hozataldval, ha az
egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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