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A kutatasi terv kozérdek(l adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok' szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tbb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatidsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az &ltaluk véleményezett kutatidsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossiaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szidméara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Fogorvoslasban széleskoriien alkalmazott alloplasztikai anyagok, biointegraciot el6segitd
feliiletmodositasi technikak vizsgalata szajiiregb6l szarmazo epithél, fibroblaszt,
oszteoblaszt és pulpalis sejtekkel

A kérelem iktatési szdma: A 5 S/QQ{ 1S

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Nagy Katalin tanszékvezet6 egyetemi
tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének 6sszefoglalasaA kutatdsi program
célja, hogy fogorvoslasban alkalmazott alloplasztikai anyagok, altalanosan alkalmazott
terapids oldatok hatasat vizsgalja a szajliregi kérnyezetben jelen 1év6 kiilonféle sejttipusokra,
illetve fogaszati implantatumok 1 fizikai-kémiai és biokémiai feliiletmodositasanak

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

g.) beavatkozassal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozéassal jaré orvostudomdnyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EtiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



kifejlesztése az osszeointegracio eldsegitésének érdekében és e modositasok biointegracidra
kifejtett hatdsanak vizsgalata.

A paciensek fogorvosi rehabilitdcidja soran sokféle potlastipust, anyagot
hasznalhatunk az elvesztett kemény és lagy szovetek pétlasara. Uj anyagokkal, eléallitasi
technikakkal taldlkozhatunk minden nap, igy fontos, hogy megismerjiik ezen 0j anyagok
tulajdonsagait, és értékeljiik a szajiiregi kornyezetre kifejtett esetleges hatdsaikat.

A fogorvosi munka soran tobbféle oldatot alkalmazunk a szdjiiregben, melyek mind
hatéassal lehetnek az Gj anyagok fizikai, kémiai tulajdonsdgaira, igy modosithatjak a kérnyezet
reakcidjat is. Ezen oldatok kozott tisztito, fert6tlenitd, vérzéscsillapitd €s kariesz profilaxis
céljabdl alkalmazott kiilonbdzé hatéanyag tartalmu terapias készitmények is szerepelnek,
melyek kiilsnb6zé pH-val, kémhatassal is rendelkeznek. Igy fontos, hogy a mindennapi
gyakorlat szamara feltérképezziik ezen oldatok hatasait, hogy irdnymutatast adhassunk a
gyakorlo fogorvosok szamara.

Az implantologia fejlédése soran egyre tébbféle feliiletmodositassal taldlkozhatunk,
melyek a kiilonb6z6 biomolekuldak szamara ideélis felszint jelenthetnek a letapadasra és
osztddasra. Az “idealis felszin” tobbféle technikaval is elérhet6 lehet, de a feliilet kémiai és
fizikai tulajdonsagainak feltérképezése utan mindenképpen sziikséges, hogy az anyagot
majdan koriilvevd sejtek reakcidjat is értékeljiik.

Az altalunk alkalmazott in vitro eljaras lényege, hogy a biointegracidban is fontos
szerepet jatszd sejteket (epithél, fibroblaszt, oszteoblaszt) visziink fel a vizsgalando feliiletre,
és értékeljiik a feliiletre t6rténd kitapadas mértékét, illetve a megtapadt sejtek osztddasi
képességét. Hipotézisiink szerint a feliiletmodositasokkal névelni tudjuk a letapadd sejtek
szamét, és ezzel hatékonyan tudjuk befolyasolni a sebgydgyulés folyamatat. Osszehasonlitjuk
a kiilonboz6 felszini dsszetételll, karakterisztikaju és feliiletkezelt mintakra kitapadt huméan
oralis epithél, fibroblaszt vagy oszteoblaszt sejtek szamat, attdl fiiggben, hogy az anyag szajba
helyezést kvetden milyen tipusu sejttel fog elsédlegesen érintkezni.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagdt, indokoltsagait megalapozd irodalmi
hivatkozasok megjel6lése (elegendé a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Lauver G, Wiedmann-Al-Ahmad M, Otten JE. Hiibner U, Schmelzeisen R, Schilli W. The
titanium surface texture effects adherence and growth of human gingival keratinocytes
and human maxillar osteoblast-like cells in vitro. Biomaterials 2001; 22: 2799-2809.

Baharloo B, Textor M, Brunette DM. Substratum roughness alters the growth, area, and
focal adhesions of epithelial cells, and their proximity to titanium surfaces. J Biomed
Mater Res A 2005; 74: 12-22.

Ameen AP, Short RD, Johns R, Schwach G. The surface analysis of implant materials. 1.
The surface composition of a titanium dental implant material. Clin Oral Implants Res
1993; 4: 144-150.



3. A résztvevOk toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatban résztvevoket a Szegedi Tudomanyegyetem Fogorvostudomanyi Kardnak
Széjsebészeti Tanszékét felkeresd paciensekbdl valasztjuk ki. Csak altalanos betegséggel
nem rendelkezd paciensek kertilhetnek a résztvevok kozé Onkéntes alapon, a
betegtajékoztaté elolvasdsa €s a beavatkozast végz6 orvos altal adott felvilagositast
kovetden, a beteg-beleegyez6 nyilatkozat alairdsaval. '

4, A kutatasba bevonni kivant résztvevok szdma (6sszesen és kutatdhelyenként), neme,
¢letkora

Evente atlagosan 10 pacienstd] vennénk szovetmintat (Iasd 5. pont) nemre valé tekintet
nélkiil, a 18 és 60 év kozotti korosztalybol.

5. A kutatas modszerei

Vizsgalatainkban csoportonként 20-20 mintat hasznalunk a vizsgalandé anyagokbdl, a
kontroll csoport is 20 korongbol all. A kutatasi programban egészséges paciensek vesznek
részt, akiknek egyéb célu szajsebészeti beavatkozast kell végezni (retinealt/impaktalt
bolcsességfog eltavolitas, lemezes osszeoszintézis, miigyékér implantacio, allcsont
ortopédiai matét, egészséges fog fogszabalyozasi célbol torténd eltavolitdsa). A
péciensekbdl 0,5 x 0,5 cm’-es nagysagu nyalkahirtya vagy csont darabot vesziink ki,
melybdl epithél, fibroblaszt vagy oszteoblaszt sejteket szepardlunk és tenyésztlink.
Eltavolitott egészséges fogak esetében a gyokércsatornaban lévd pulpa eltavolitdsa utdn
abbdl pulpdlis Ossejteket szeparalunk, tenyésztiink, differencialtatunk, amelyeket
vizsgalatainkban felhasznalunk.

A sejtszeparalast kovetben a vizsgalatban fehérje koncentracio méréssel, MTT-vel,
AlamarBlue és mas proliferacios tesztekkel torténik a sejtmennyiség meghatarozasa.

6. A kedvezétlen események és a stilyos nemkivanatos események lehet6sége, a
bekovetkezésiik esetén a kdvetendd eljarasok

A vizsgalat nem jar szovédményekkel. A szdvet darab eltavolitasa helyi érzéstelenitésben
torténik, ezért a beavatkozas nem jar fajjdalommal. A lokalis fertézések veszélye azonos az
egyébként elvégzett beavatkozasra jellemz0 értékkel.

7. A résztvevok személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések
(az 1992. évi LXIIIL. torvény alapjan)

A szovetdarab eltavolitdsa utdn a minta egy sorszamot kap. A vizsgalat sordn ez az
azonositdja. A paciensek személyes és egészségiigyi adatait bizalmasan kezeljiik.



8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A kapott értékeket normalitds vizsgalat utan a megfelel6 paraméteres (ANOVA) vagy nem
paraméteres statisztikai modszerrel értékeljiik. A szignifikancia szintet 0,05-nek vessziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 200

i

)

Prof. Dr. Nagy Katalin tanszékvezeto"
egyetemi tanar
kérelmez6



