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Sa, MUNKAUTASITAS/PROTOKOLL
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1. A MUNKAUTASITAS/PROTOKOLL CELJA

A munkautasitds célja, hogy biztositsa a Parodontolégiai Klinikian folytatott kutatési
tevékenységek szabalyozott mikodését.

2. A MUNKAUTASITAS/PROTOKOLL ERVENYESSEGI TERULETE

A munkautasitas érvényessége a Parodontolégiai Klinika minden, a kutatdst vagy az ahhoz
kapcsolodo tevékenységet végzo dolgozodjara és szervezeti egységére vonatkozik.

3. ILLETEKESSEG ES FELELOSSEG MEGHATAROZASA

A dokumentum kidolgoztatasaért felelés:
Klinikaigazgato

A dokumentum alkalmazasaért felelds:
Kutatasvezetok

A dokumentumban foglaltak végrehajtasaért felelos:
Kutatasban részt vezeto

A dokumentumban szabalyozott tevékenység feliilvizsgalataért felelds:
A mindségiranyitasi vezetd

4. FOGALMAK MEGHATAROZASA

Kutatasi tevékenységnek mindsiil minden olyan betegellatd tevékenység, ill. az ebbdl szarmazo
adatok gylijtése, mely a Parodontolégiai Klinikan a tudomanyos ismeretek gyiijtése, és ezek
tovabbadasa, publikalasa céljabol torténik.
A kutatasi tevékenység nem szdmolhaté el az OEP fel¢. Kutatasi tevékenységet végezni csak
érvényes etikai engedély birtokaban lehet.

5. A MUNKAUTASITAS/PROTOKOLL LEIiRASA

5.1. A Kkutatas elokészitése

A kutatasi dontések alapvetd informdacios forrasai a kovetkezok lehetnek:

— az Egyetem/Parodontolégiai Klinika adott iddszakra vonatkoz6 Kutatasi Terve,

— palyazati kiirasok, timogatasok,
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— egészségiiggyel kapcsolatos Ujszert kutatasi eredmények,
— a betegellatassal kapcsolatos klinikai tapasztalatok, eredmények ¢€s adatok,
— kollaboracio kiilsé partnerekkel,

— kiils6 szponzor kezdeményezése.

crer

anyagokhoz. A dokumentacionak tartalmaznia kell:

- kutatdsi tervet a vonatkoz6 nemzetkézi irodalomban fellelhetd ismeretanyag
Osszefoglalasaval,

- akutatas fazisait, idorend;jét,

- azegyes fazisok teljesiilésének ellendrzését biztositd modszert (jelentés, igazolas iras),

- akutatasban résztvevok feleldsségi szintek megoszlasat,

- KK projekt esetén a szponzor céggel kotott szerzédés magyar-€s angol nyelvii példanyait,

- akutatasban részt vevo paciensek védelmére kotott biztositasi szerzodést,

- az illetékes etikai bizottsagnak benyujtandd irdsbeli pécienstdjékoztatd és beleegyezd
nyilatkozatot

A kutatasvezeté gondoskodik a kutatasban résztvevd szervezeti egységek egyiittmiikodésének
megadasardl, a kommunikacids kotelezettségek és a felelosségek pontos tisztazasahoz.

A Klinika tudomanyos tevékenységét évente a Kklinika igazgatéja hatarozza meg a klinika
oktatdival torténd egyeztetést kovetden. A Kutatdsi tervet a klinika igazgatéja minden naptari év
elsd intézeti értekezletén ismerteti a munkatarsakkal.

A tervezett kutatasi témakorokben elkésziilt belsd palydzatokat az Intézeti Tanacs birdlja el és
értesiti a dontésrdl a palyazot. A kiilsd palyazat benyujtasat a klinika igazgatoja koordinalja.

5.2. A kutatasok megtervezése, kiindulo adatai

A jovahagyott Pélyazat, vagy amennyiben kiilsé szervezetek is részt vesznek a kutatasban a
megkotott kutatasi Szerzddés tartalmazza a kutatas, kutatas részletes 1épéseit az alabbiak szerint:

A kutatas kiinduld adatait, informécioit meg kell hatdrozni és rogziteni kell (pl. a kérelemben,
palyazatban). A kiindul6 adatoknak tartalmazniuk kell:

— ajogi és torvényi kovetelményeket,

— akitlizott elérendd eredmények részleteit,

— hasonl6 kutatasi tevékenységbdl szarmazo tapasztalatokat,

— akutatasban részt venni kivané paciensek személyes adatait, biztositva azok anonim kezelését,
— akutatas lebonyolitasahoz sziikséges pénziigyi feltételek részleteit

— avizsgalat vezetdinek adatait,
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— akutatas 1épéseinek pontos megadasat,

— akutatas tervezett idotartamat,

— alépésekhez kapcsolodo hataridoket és feleldsoket, valamint sziikség szerint

— alépések végrehajtasahoz sziikséges erdforrasok megadasat (eszk6zok, alvallalkozok stb.),

— akutatas pénziigyi elszamolasi rend;jét,

— szponzoralt kutatas esetén szponzor cég altal biztositott betegtajékoztatd ¢és beleegyezo
nyilatkozatot, mely tartalmazza a paciens szadmara biztositott anyagi eldnyoket, ill.

kotelezettségeket.

A kiindulo adatokat a klinikdn beliil at kell vizsgalni és tisztazni kell, ha ezek hianyosak,
ellentmondasosak, vagy kétértelmiiek.

A kutatasban résztvevok (szervezeti egységek) megnevezését a Palydzat tartalmazza. A kiilonb6zo
szervezeti egységek kozott a megfeleld informacid aramlds biztositdsa, az informaciok
dokumentalasa és atvizsgalasa, a kutatasi folyamat koordinalasa a kutatasvezeté feladata.

A kutatas kiindulo adatait az elfogadott Palyazat tartalmazza. Amennyiben a Palyazat adatait a
kutatasban résztvevé vezetok (lasd Palyazat, illetve Szerzédés), vagy kutatasvezeté dontése
alapjan boOviteni vagy részletezni sziikséges, a kutatiasvezetd feladata a folyamat koordinalasa a
szakteriileti vezetOk bevondsaval. A kutatdsi folyamathoz kapcsoldodd torvényi és egyéb kiilsd
szabalyozasok 0Osszegyljtése, a vonatkozo kovetelményekkel a kiindulé adatok bdvitése a
kutatasvezet6 feladata.

A sziikséges adatok irasban torténd rogzitéséért, atvizsgalasaért, valamint a jovahagyatasért a
kutatasvezet6 a felelOs.

5.3. A kutatas lefolytatasa, az eredmények atvizsgalasa

A Kkutatasvezeto a Palyazatban illetve a Szerz6désben megadott (rész) hataridéket figyelembe véve
a kutatdsi folyamat nyomon kovetése, a kutatdsi (rész)eredmények atvizsgaldsa céljabol
értekezleteket hivhat 0ssze. Az értekezleten az adott kutatasi fazisért vezeto(k) és a kutatasvezeto
vesznek részt.

A kutatasvezeté a kutatasi folyamat részeredményeir6l Részjelentést készit, sziikség szerint
figyelembe véve az dsszehivott értekezleten elhangzottakat.

A Részjelentés eljuttatasa

- bels6 palyazat esetén az Intézeti Tanacsnak

- kiils6 palyazat esetén a palyazat kiirdjanak
a kutatasvezet6 feladata.
A kutatds eredményeinek alapadatait a vizsgalati dokumentacid, kutatési jelentés tartalmazza. A
kutatas eredményének tartalmaznia kell, hogy a kitlizott célt sikeriilt-e elérni, ill. ha nem akkor
ennek feltételezet okait minden egyéb felmeriilt j ismeretet, akkor is, ha nem fiigg 6ssze szorosan a
célkitizésekkel a szakma szamaéra informaciot kell biztositani az eredmény gyakorlati
alkalmazéasdhoz, tartalmaznia kell az 0j betegellatd eljarassal elérhetd eredmények leirdsat, azok
objektiv paramétereit, meg kell hataroznia a biztonsagos alkalmazas feltételeit.
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5.4 A Kutatas eredményeinek igazolé verifikalasa

A Palyazatban megadott hataridok letelte utan, a kutatasvezetdé értekezlet hiv Gssze, melyen a
kutatasban résztvevo vezetok vesznek részt. Az értekezleten a résztvevok atvizsgaljak az egyes
kutatasi fazisok eredményeit a kiindul6 adatok kovetelményeihez képest.
Az értekezleten elhangzottakat figyelembe véve a kutatisvezetd Zdrojelentést készit. A Jelentés
alapjan a kutatas eredményeinek elfogadasarol, a validalasi fazis megvaldsitasarol

- belso palyazat esetén az Intézeti Tanacs

- kilso palyazat esetén a palyazat kiirdja
dont, a vonatkozd jogi normativékat figyelembe véve, sziikség szerint kiilsé szervezeteket (pl.
Etikai Bizottsag, orszagos Intézetek) is bevonva.
Az Intézeti Tanacs dontésérdl a klinikaigazgatoé irasban értesiti a kutatasvezetot.
A véleményezett kutatdsi jelentés tartalmat a kutatasvezetd Osszoktatoi értekezleten ismerteti a
klinika dolgozoéival (jegyzOkonyv rogziti).

A kutatdsi folyamat végén tartjuk a kutatds eredményeinek igazolo, zard ellendrzését. Kivételt
képeznek azok az esetek, ha a kutatas kozben felmeriil6 1j, véaratlan ismeret miatt a projektet etikai,
vagy szakmai okokbdl a tervezett id6 be kell sziintetni. A legtobb esetben az igazold ellenérzés
elvégzésével a kutatési téma lezarul, kivéve, ha az idékdzben felmeriilt 0j, hasznos ismeretek miatt
a kutatds meghosszabitasarol sziiletik dontés. KK projekt esetén ilyenkor az eredeti szerzodést
kiegészitéssel kell ellatni. Ez a kutatasi jelentés tartalmazza az igazold ellendrzés soran tett
megallapitasokat.

A kutatési folyamatokndl az igazold ellendrzés és az érvényesitd ellendrzés csak abban az esetben
valik el egymastol, ha a kutatas eredményét humanbioldgiai kisérletekkel kivanjuk alatamasztani.
Ebben az esetben a humdnbiologiai kisérleteket kiilon engedélyeztetni kell a sziikséges kérelmek,
indoklasok beadasaval.

5.5 A kutatas modositasa

A kutatds eredményeinek atvizsgalasa illetve igazolo ellendrzések soran, a kutatasvezetd dontése
alapjan, a szlikségessé valhat a kutatds modositasa. A kutatds menet kdzben torténd modositasait a
kutatasi tervben at kell vezetni. A modositott kutatdsi tervet az eredeti jovahagyasat végzo
szervezetekkel Ujra jova kell hagyatni. A kutatds modositasa miatt, amennyiben az sziikséges az
1gazolo és érvényesito ellendrzéseket jra el kell végezni.

5.6 A kutatas eredményeinek validalas

Az igazolo ellendrzés a kutatds eredményének megvaldsitasa utan, a gyakorlati alkalmazas soran
torténik. Az igazold ellendrzés lefolytatdsdnak koordinalasa, az igazold ellendrzésrdl az Osszes
alkalmazott funkciodt, az alkalmazas koriilményeit €s tapasztalatait rogzitd Zdrojelentés elkészitése
és az Intézeti Tanacsnak valo megkiildése a kutatasvezeto feladata.

A kutatdsi folyamat alatt végzett feliilvizsgéalatok célja, hogy megallapitsuk, a kutatasi
tevékenységek megfeleld ilitemben ¢és eredményességgel haladnak-e. A kutatds tdmogatasat,
ellendrzését, atvizsgalasat végz0 személyzet mikodését az ME 02 Mindségiranyitasi eljaras
szabalyozza. KK projekt esetén az ellendrzéseket a szponzor cég altal a monitoringal megbizott
kiils6 személyek is végezhetik. Az atvizsgalasokrol minden esetben feljegyzés késziil. Az
atvizsgalasba minden érintett személyt bevonunk.
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5.7. A kutatas eredményeinek dokumentalasa

A kutatas eredményeinek dokumentalasat az elfogadott palyazatnak megfeleléen kell végezni,

melynek elvégzéséért a kutatasvezeto felelos.

A kutatdshoz kapcsolddd szakmai szemponti szabalyozdsrol (szakmai protokoll készitése,
kapcsolddo kiilsé dokumentum elfogadasa) a kutatasért felelés vezeté dont.

A kutatasi eredményekrol késziilt kiilsé publikaciot a klinika szakmai foruma (klinika igazgato,
klinikaigazgato-helyettes) véleményezi, megfeleléség esetén a klinika igazgatoja alairasaval és a
klinika pecsétjével latja el.

Belsd publikdcid esetén a kutatasvezetd a kutatdsi eredményt a klinika

ismerteti a klinika dolgozoival.

6. FELJEGYZESEK KEZELESE

Osszoktatdi értekezletén

Feljegyzés Megorzésért felelos Megoérzés ideje Megjegyzés
Nyertes palyazatok klinikaigazgato 3¢év -

Kutatasi terv klinikaigazgat6 3 év -
Pélyazatokhoz klinikaigazgato 3¢év -
kapcsolddo

szerzddések

Kutatasi részjelentés Intézeti Tanécs 3 év -
Zarojelentés  és  a | Intézeti Tanacs 3év -
visszajelzés

Jelentés a validalasr6l | Intézeti Tanacs 3 év -

7. HIVATKOZASOK

- SE Klinikai és Preklinikai Kutatdsi Szabalyzat
- SE Kutatési Szabalyzat

8. MELLEKLETEK, ADATLAPOK JEGYZEKE
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