Betegtajékoztatd
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BELEEGYEZO NYILATKOZAT

Vizsgalat cime: “Alveolus kit6ltés szérum albuminnal bevont csont allografttal: randomizalt,
prospektiv, vak vizsgalat also bolcsességfog eltavolitasa esetén”

Vizsgalat kodszama: ALLO-2014-01

Vizsgalohely neve: Semmelweis Egyetem Fogorvostudomanyi Kar Oktatasi Centrum, Oralis
Diagnosztikai Tanszék, 1088 Budapest, Szentkiralyi u. 47.

Vizsgalatvezetd neve és beosztasa: Dr. Dobo-Nagy Csaba, PhD, egyetemi tanar

Telefonszama: napkozbeni tel. szam: 061/459-1500/59139, 24 6ran keresztiil elérhet6 tel. szam:
0630/691-0123

Beleegyezésemet adom az alabbi klinikai vizsgélatban val6 részvételhez:

Alveolus kitoltés szérum albuminnal bevont csont allografttal: randomizalt, prospektiv, vak
vizsgalat als6 bolcsességfog eltavolitasa esetén.

Erthetd és részletes tajékoztatast kaptam Dr. Simonffy LaszIotol, a lehetséges
kellemetlenségekrol €s kockazatokrdl, valamint a klinikai vizsgalat tartalmardl, céljairdl és
jelentdségérol. Az Osszesen 5 oldal terjedelmd betegtajékoztatd és beleegyezd nyilatkozat
szovegét figyelmesen elolvastam, és megértettem. Minden kérdésemre kielégitd valaszt kaptam.
Dontésem meghozatalahoz elegendé id6 allt rendelkezésemre. Tovabbi kérdésem jelenleg
nincsen.

A klinikai vizsgalat lefolytatasdhoz sziikséges orvosi utasitdsokat kovetni fogom, ugyanakkor
tisztaban vagyok azzal, hogy részvételem Onkéntes, ¢és barmikor visszavonhatom
beleegyezésemet anélkiil, hogy az barmilyen hatranyos kdvetkezménnyel jarna jovobeni orvosi
ellatisomra vonatkozdan.

Emellett hozzajarulok ahhoz, hogy a klinikai vizsgalat részeként gyiijtott adatokat rogzitsék. A
szabalyozd hatosdgok képviseli a korhazban 1évé személyes orvosi feljegyzéseimet
megtekinthetik, hogy az adatok helyességéril megbizonyosodjanak.

Amennyiben On beleegyezik, vizsgalé orvosa tdjékoztatni fogja az On haziorvosat
(csaladorvosat) a vizsgalatban valo részvételérdl.
Kérjiik, valasszon:

] NEM, nem egyezzek bele

L1 IGEN, beleegyezzek abba, hogy vizsgald orvosom tajékoztassa haziorvosomat a vizsgalatban valo
részvételemrol:
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Betegtajékoztatd
Protkoll szam: ALLO-2013-02

Verzidészam: 1.0 Datum: ........coooeiiinennn.

Beteg neve NYOMTATOTT BETUVEL Détum Beteg alairasa
Felelds Vizsgalo orvos neve Détum Vizsgalo orvos alairasa
NYOMTATOTT BETUVEL

(A Beteg megkapja a Beleegyez6 Nyilatkozat egy alairt, eredeti példanyat, a masik
eredeti példany a Vizsgalo vizsgalohelyi dossziéjaba Keriil.)
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BETEGTAJEKOZTATO

Vizsgalat cime: “Alveolus kit6ltés szérum albuminnal bevont csont allografttal: randomizalt,
prospektiv, vak vizsgalat also bolcsességfog eltavolitasa esetén.”

Vizsgalat kodszama: ALLO-2014-01

Vizsgalohely neve: Semmelweis Egyetem Fogorvostudomanyi Kar Oktatasi Centrum, Oralis
Diagnosztikai Tanszék, 1088 Budapest, Szentkiralyi u. 47

Vizsgalatvezetd neve €s beosztasa: Dr. Dobd-Nagy Csaa, PhD, egyetemi tanar

Telefonszama: napkozbeni tel. szam: 061/459-1500/59139, 24 6ran keresztiil elérhetd tel. szam:
0630/691-0123

Beteg szdma.................
Beteg neve:................ , Sziiletési 1d6:.................

Arra kérjiik Ont, hogy vegyen részt egy klinikai vizsgalatban. Miel6tt dontene részvételérdl,
fontos, hogy megértse, mi a vizsgalat célja, milyen velejardi vannak, hogyan hasznaljak fel az
Ontdl szarmazo adatokat, melyek a lehetséges elényok, kockazatok és kellemetlenségek. Ker_]uk
olvassa el figyelmesen az alabbi tajékoztatot, és ha Ohajtja, beszélje meg haziorvosaval is.
Amennyiben barmilyen mas vizsgdlatban mar részt vesz, ebbe a vizsgalatba nem vonhato be.

MI A VIZSGALAT HATTERE ES CELJA?

A bolcsességfog eltavolitas az egyik leggyakrabban végzett szajsebészeti mitét. Ennek az
eljarasnak a rendkiviil jo klinikai eredmények mellett hatranya lehet a fogmeder fajdalmas
gyulladasa, valamint a helyén képz6do csontszovet gyenge mindsége.

Vizsgalatunk célja, hogy a fogmedret a jelenleg alkalmazott protokollal szemben human eredetii
liofilizalt csonttal toltsiik fel, mely modositastol a csontosodas gyorsulasat, a keletkezd csont
mennyiségének novekedését, mindségének javulasat varjuk. Liofilizalt, illetve egyéb technikéaval
késziilt human csont betiltetése tobb évtizede ismeretes. Az eredményekrdl szamos reprezentativ
utankovetés szdmol be. Az eddigi vizsgalatok a mas emberbdl atiiltetett csont-ujraképzddését
(remodellacios képességét) illetden rendkiviil szerény eredményt igazoltak. Ennek megfeleléen
kiilonboz6 felmérések alapjan a beiiltetett csont kb. 10 — 20 %-a remodellalodik a maradék teriilet
sejtmentes vaz. Az allograft felszinének albuminnal torténd bevondsatol az eddigi laboratoriumi
illetve allatkisérleti adatok alapjan a remodellacids készség novekedését varjuk.

KOTELEZO-E A RESZVETEL?

Az On déntésén mulik, hogy részt vesz-e. Ha nem kivan részt venni a klinikai vizsgalatban, az
semmiféle hatranyt nem jelent Onnek és tovabbra is jogosult marad az Ont megilletd gydgyszeres
és orvosi kezelésre. Ha ugy hatdroz, hogy részt vesz a vizsgalatban, akkor ald kell irnia ezt a
Betegtajékoztatot és a mellékelt Beleegyez6 Nyilatkozatot is.

Ha a részvétel mellett dont, a késdbbekben a beleegyezését szoban vagy irasban indoklas nélkiil
barmikor visszavonhatja. Ez nem befolydsolja tovabbi egészségiigyi ellatdsanak szinvonalat.
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KezelBorvosa is donthet ugy, hogy On nem vehet részt tovabb a vizsgalatban, ha annak folytatdsa
az On szamara kedvezétlen. Ha nincs ellenvetése, akkor a héaziorvosat tdjékoztatni fogjuk a
vizsgalatban valo részvételér6l. Ehhez valo hozzajarulasat az Beleegyez6 Nyilatkozat-ban adhatja
meg.

Az On beleegyezése dnkéntes és befolyastol mentes, azt barmikor akar szoban, akéar irasban
visszavonhatja anélkiil, hogy az On szdmdra hatrannyal jarna.

A vizsgalatban vald részvétel megszakitasakor Onnek a kezeld orvosa altal meghatarozott
biztonsagi vizsgalaton kell részt vennie.

MI TORTENIK, HA RESZT VESZ A VIZSGALATBAN?

A beavatkozas soran a bolcsességfog mutéti eltavolitasat végezziikk. A mitét soran az eltavolitott
fog helyére, a fogmederbe csont beiiltetése torténik. A beiiltetett csont sterilitasi, immunologiai
illetve egyéb szempontokbdl torténd eldkészitése a szakmai eldirasoknak megfelelden torténik.

MIT KELL TENNIE?

A miutétet kdvetden az utdkezelés a jelenleg elfogadott protokolltdl gyakorlatilag nem tér el, igy a
vizsgalatban részt vevo betegek esetében a megszokottdl eltérd rehabilitdciora nincs sziikség.

A vizsgalatba bevont pacienseknek a kezeldorvos illetve a vizsgalatot végzd orvos altal
meghatarozott, elére egyeztett kontrollokon és utdnkovetd vizsgalatokon kell megjelennie.

Fontos az is, hogy tajékoztassa kezeldorvosat vagy személyzetét barmely mas gyogyszerrdl, amit
a vizsgalat el6tt vagy alatt hasznal. Véralvadasi probléma esetén csak a kezeldorvosaval vald
konzultacio és gyogyszeres atallitas utan kezdhetd el a beavatkozas.

Nem vehet részt a vizsgalatban, ha korabban biszfoszfonat tartalmti gyogyszeres kezelésben
részesiilt, vagy ha az allcsontokat éré sugarterapiaval kezelték. Altalanos egészségiigyi allapotat
érintd betegségek is kizarhatjak a részvétel alol, melyrdl az anamnézis felvétele soran dont az
orvosa.

MELYEK A VIZSGALATTAL KAPCSOLATOS LEHETSEGES MELLEKHATASOK,
KOCKAZATOK ES KELLEMETLENSEGEK?

A Dbeavatkozasnak lehetnek kockazatai, szovoédményei. Lehet, hogy az alabb felsorolt
szovodmeények koziil egyet sem fog tapasztalni, de az is lehet, hogy ezek koziil néhanyat — vagy
az dsszesen — On is észlelni fogja:

e Dbeiiltett csont kimozdulasa (nagyon ritka)

e Dbeiiltett csont nem épiil at, majd " felszivodik" (ritka)

e szeptikus szovédmények, de ezek nem feltétleniil a beiiltett csont miatt alakulhatnak ki
(ritka).

Ha barmilyen mellékhatast/szovodményt tapasztal, vagy sériilés ¢éri, azonnal értesitse
kezel6orvosat, hogy megfeleld kezelésben részesiiljon.
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A beavatkozasnak lehetnek olyan kockazatai, amire az eddigi vizsgalatok soran nem deriilt fény.

Egy Uj eljarasnak mindig van veszélye, de minden Ovintézkedést megtesziink majd ezek
elkeriilésére, és megkérjiik Ont is, hogy jelezzen minden zavarod tényezot, kellemetlenséget.

MELYEK A RESZVETELBOL SZARMAZO LEHETSEGES ELONYOK?

A bolcsességfog eltavolitasa soran eléfordulhat, hogy a fogmeder begyullad, mely erds
fajdalommal €s szajnyitéasi korlatozottsaggal jar. Az altalunk alkalmazott technikédnak
koszonhetden a gyulladas el6fordulasanak gyakorisaga és mértéke csokkenhet.

MI TORTENIK, HA UJ INFORMACIO BIRTOKABA JUTUNK?

Ha a vizsgalati eljarasrol olyan uj adat jut a tudomasunkra, ami befolyasolhatja tovabbi részvételi
szandékat, akkor errdl tajékoztatjuk.

JELENT-E A RESZVETEL PLUSSZ KOLTSEGET?

A vizsgélatban val6 részvétel plussz koltséget nem jelent a betegek szamara.

MI TORTENIK, HA A VIZSGALAT KOVETKEZTEBEN EGESZSEGE KAROSODIK?

A jelen vizsgalatban valo részvétel kovetkeztében kialakult karosodas esetén a kartérités a
magyar térvényeknek megfelelden torténik.

A biztositast a kovetkez6 tarsasagnal kotottiik: Allianz Hungaria Zrt

1087, Budapest, Kényves Kalman krt 48-52

Biztositasi kotvény szama: 266566275

A vizsgalattal 6sszefiiggd karosoddsa esetén On kartéritést kap, ha teljesiilnek gyermekénél a
magyar torvényekben (az 1997. évi CLIV. torvény 164. §-a és a 2005. évi XCV. torvény 3. §-
anak 5. bekezdése €s 21. §-a) meghatarozott feltételek

HOGYAN KEZELIK SZEMELYES ADATAIMAT?

A Beleegyezé Nyilatkozat aldirdsdval On hozzajarul ahhoz, hogy kezel6orvosa és a vizsgalathoz
tartoz0 személyzet az alabb felsorolt személyes adatait a vizsgéalat soran Osszegyljtse ¢€s
felhasznalja:

sziiletési datuma,

neme,

testi €s lelki egészségére, illetve betegségére vonatkozod adatai,

barmely mads, olyan személyes adata, melyet a vizsgalatban valo részvételkor vagy az
utankovetés soran nyertek.

crcr

és statisztikai elemzéshez fogja felhasznélni az adatvédelmi torvény figyelembevételével.
Felelosséget vallal tovabba azért, hogy adati ne juthassanak illetéktelenek kezébe.
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Az On személyes adatainak feldolgozasakor azokat gondosan, bizalmasan és biztonsagosan
kezeljiik, és csak abbol a célbodl hasznaljuk fel, melyhez gytijtottiik. Ez megfelel a személyes
adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIII. térvénynek ¢€s
az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold
1997. évi XLVIL. térvénynek, mely foganatositja az EU adatvédelmi direktivajat (95/46EC).

KOTELEZO JELLEGU-E A RESZVETEL?

A vizsgélatban valo részvétel nem kotelezd. A részvétel visszautasitdsa nem befolydsolja tovabbi
ellatasat és kezelését. Amennyiben részt kivan venni a vizsgalatban, ala kell irnia a Beleegyez6
Nyilatkozatot. A vizsgélattél abban az esetben is barmikor szabadon visszaléphet, ha mar
beleegyezését adta; ez az On tovabbi ellatdsira és kezelésére semmilyen kovetkezménnyel nem
fog jari. Eléfordulhat, hogy a vizsgalatot vezetd orvos Ggy itéli meg, hogy Onnek sajit
érdekében vissza kell 1épnie a vizsgélattol. Ebben az esetben dontését részletes indokléassal
tamasztja ala, és gondoskodik az On tovabbi ellatdsarol. Amennyiben On megszakitja a
vizsgalatban vald részvételét, orvosi adataihoz a klinikai vizsgélat lezarasaig hozzaférhetiink.

KIHEZ FORDULHATOK, HA TOVABBI INFORMACIORA VAGY SEGITSEGRE VAN SZUKSEGEM?

Tovabbi kérdéseit megbeszélheti vizsgald orvosaval, vagy az 6 munkatarsaival. Az Ont, mint egy
klinikai vizsgalat résztvevdjét megilletd jogokra vonatkozé kérdéseit is Grommel megvalaszoljak.
Kérjiik, hogy keresse fel vizsgald orvosat, vagy az alabbi kapcsolattartd személyek valamelyikét,
ha barmilyen jogi, vagy ezzel a klinikai vizsgalattal kapcsolatos kérdése van, jelenteni kivan
valamilyen nemkivanatos eseményt, illetve orvosi segitségre, vagy tanacsra van sziiksége.

Kapcsolattartasi adatok:

Kapcsolattartd személy neve (Vizsgalatvezetd): .......ooevviiiiiiiiiiiiiiii i
Telefonszama: ...........ooiiiiii i

Kapcsolattartd személy neve (Tarsvizsgalo): .......c.ovvviiiiiiiiiiii e
Telefonszama: .........c.ooiiiiii i

Kapcsolattartd személy neve: ..........coviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee
Telefonszama: .........cooiiiiii i e

(0311 s LR

Amennyiben barmilyen panasza vagy €szrevétele van azzal kapcsolatban, ahogy a vizsgalo orvos
a vizsgalatot végzi, akkor az alabbi fiiggetlen személyhez fordulhat:

cim ¢és telefonszam).

Koszonjiik, hogy i1d6t szakitott ennek a tajékoztatonak az elolvasasara. A tdjékoztatd egy
példanyat hazaviheti, hogy megorizze.
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[ ] Beleegyezek, hogy jelen vizsgélattal kapcsolatos adataimat felhasznaljak, és masokkal
megosszak, a fent leirtak szerint.

Beteg neve (olvashaté nyomtatott betiivel) Datum
Beteg neve (alairas) Détum
Betegtajékoztatast végz6 orvos neve (olvashatd nyomtatott betiivel) Datum
Betegtajékoztatast végz6 orvos neve (alairas) Datum

(A Beteg megkapja a Betegtajékoztaté egy alairt, eredeti példanyat, a masik eredeti példany a Vizsgalé
vizsgaléhelyi dossziéjaba keriil.)
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