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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok' szaméra

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb térvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatidsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) Ei4M rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjdn toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titocknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztett adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Keét kiilonb6z6 fogpaszta hasznalatanak hatdsa dentalis plakkok €s gingivitis kialakuldsara,
valamint a szajiiregi polymorphonuclearis sejtek szamara
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1. A kutatas célja, indokoltsiaga és viarhaté eredményének dsszefoglalisa

A randomizalt, kettds vak vizsgalat célja két kiilonbdz6, a kereskedelmi forgalomban mar

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomaényi kutatés és
minden olyan beavatkozéassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sz8vege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmaré] sz6l6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999, évi
LXXVLI. torvény.



elérhetd fogpaszta szajhigiénére gyakorolt hatasanak vizsgalata a hasznalat megkezdése
utani, elsd, masodik és negyedik héten, napi kétszeri fogmosas mellett, a gingivalis index,
a plakkindex és a polymorphonuclearis leukocytaszam meghatarozasanak segitségével. A
vizsgalat célja annak felderitése, lehetséges-e, hogy ezek a fogpasztik a fogagy éallapotara
is jotékony hatassal vannak, a fogagy egészségi allapotat befolyasolo higiénés tényezdk
befolyésolasa 4altal. Bar ezek a fogpasztak mar kereskedelmi forgalomban vannak, ezeket
ilyen szempontbdl még nem vizsgaltdk. A vizsgalat varhato kimenete az, hogy vélaszt
kapunk arra a kérdésre, a tesztelt pasztak barmelyike rendelkezik-e a fogagy egészségét
jotékonyan befolyasold hatassal.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Loe H. Silness J:Periodontal disease in pregnancy. 1. Prevalence and severity, Act Odont
Scand 21:533-551, 1963.

Quigley GA, Hein JW: Comparative cleansing efficacy of manual and power brushing.
JADA 65:26-29, 1962

Turesky S, Gilmore ND, Glickman I: Reduced plaque formation by the chloromethyl
analogue of vitamin C. J. Periodontol 41:41-43, 1970.

Chen Y, Wong RW, McGrath C, Hagg U, Seneviratne CJ. Natural compounds containing
mouthrinses in the management of dental plaque and gingivitis: a systematic review.
Clinical oral investigations 2014;18(1):1-16.

Mdala I, Olsen I, Haffajee AD, Socransky SS, de Blasio BF, Thoresen M. Multilevel
analysis of bacterial counts from chronic periodontitis after root planing/scaling, surgery,
and systemic and local antibiotics: 2-year results. Journal of oral microbiology 2013;5.

Kistler JO, Booth V, Bradshaw DJ, Wade WG. Bacterial community development in
experimental gingivitis. PloS one 2013;8(8):e71227.

3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

A résztvevéket az SZTE Fogorvostudomanyi Kar klinikdjanak beteganyagabdl kivanjuk
toborozni, az enyhe gingivitis tiineteit mutaté betegek koziil. A bevalasztasi és kizarasi
kritérumok a kévetkezék:

A vizsgalatba bevalaszthatok:

e Jo altalanos egészségi allapotil, 18-70 éves férfiak és ndk, akik a vizsgalat idStartama
alatt végig elérhetdk

e Onkéntes informalt beleegyezés a vizsgalatban torténd részvételbe. A résztvevének
képesnek kell lennie az irasban és szoban adott felvilagositds megértésére, és a
megértésnek €s részvételi szandéknak kifejezettnek kell lennie.

e Legalabb 20 természetes (sajat) fog, vizsgalatra alkalmas buccalis és lingualis
felszinekkel
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J6 oralhigiéné

Tapadésvesztés-mentesség

4 mm-t nem meghaladé parodontalis tasakok

Gingivalis index (Loe-Silness) > 1.0; Plakkindex (Modositott Quigley Hein index)>
1.5

e K¢épes tartozkodni az étkezést6l 4 oran at és az ivastol 2 éran 4t
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Kizarasi kritériumok

e Mas, hasonld (oralhigiénés készitményeket érintd) vizsgalatban valé parhuzamos
részvétel

e Profilaktikus fogészati kezelés a megel6z6 1 honap sordn

e Antibiotikus, gyulladascskkent6, antikoagulans kezelés a megel6z6 1 honap soran

e Amennyiben a potencialis résztvevé a vizsgalat id6tartaman beliil fogorvosi vagy
orvosi beavatkozasra van el6jegyezve

e Ismert allergia a fogpasztik barmely Gsszetevéjére
Miéjbetegség, vesebetegség, gyulladasos allapotok, szivbetegség, HIV, hepatitis
(illetve barmely fert6z6 betegség)

e Barmely olyan allapot, amely fogorvosi beavatkozasok elétt rendesen antibiotikus
profilaxist igényel (pl. mitralis prolapsus)
Szajiiregi, lagyszoveti koros elvaltozas

e Aktiv, stlyos parodontitis inyvérzéssel és a fogak kilazulasaval.

Jelent§s caries, stlyos generalizalt nyaki kopas és/vagy zomanckopas, repedt/térott

restaurdciok

Fix vagy eltavolithat6 fogpdtlas

Terhesség, szoptatas

Alkoholizmus

Droghasznélat, hangulatmaddosité szerek hasznalata

Dohanyzéas

Sz4j-, ill. arcpiercing
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4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

200 18, 18-70 év kozott, torekedve a vizsgalt készitmények szerinti minél hasonlébb
nemi megoszlasra.

5. A kutatas modszerei
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A potencialis résztvevoket mar az elsé (szlir6) alkalomra vald érkezés el6tt megkérjiik,
hogy ezen alkalom el6tt 12 6ran keresztiil ne alkalmazzanak semminem{i oralhigiénés
eszkdzt, valamint tartozkodjanak az étkezést6l a sziirés eldtti 4 oOrdban, az ivastol és
dohanyzastdl pedig a sziirés el6tti 2 Ordban. Ezen elsd alkalommal torténik meg a
vizsgalattal kapcsolatos szobeli és irasbeli tdjékoztatds, és az informdlt beleegyezd
nyilatkozat kitoltése is. Ezt koveti a tulajdonképpeni sziir6vizsgalat, amelynek soran a
fogorvos azt vizsgdlja, a résztvevd megfelel-e a bevalasztasi kritériumoknak és ellendrzi,
hogy a résztvevé nem esik a kizarasi kritériumok valamelyike al4. Ennek a sziirésnek az

eredményét kiilon adatlapon rogzitjik (a vizsgald fogorvos alairdsdval hitelesitve
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nyilatkozik, hogy a bevonni kivant paciens a 3. pontban részletezett kritériumok alapjan
bevonhaté vagy nem. )

A vizsgdlat fazisai:

1. 1. alkalom: az egy hetes kimosasi fazis kezdete
a) plakkindex és gingivitis index rogzitése
b) a résztvevok ellatdsa egy tubus altalanos fluoridos fogpasztaval és lagysortéji
fogkefével, hogy egy héten keresztiil ezzel mossanak fogat, napi két alkalommal.
A résztvevdket instrudljuk az alkalmazandd fogpaszta mennyisége €s a fogmosas
ideje tekintetében, de az instrukcio a fogmosas technikajara nem terjed ki.
d) a résztvevbk figyelmét felhivjuk, hogy mas oralhigiénés eszkdzt ne
hasznaljanak

2. 2. alkalom: a kimosas utani allapot rogzitése és a teszt kezdete
a) a résztvevOk a nyolcadik nap reggelén ugy érkeznek, hogy 12 6rdja nem
mostak fogat, illetve a szlirésnél részletezett modon tartézkodnak az evéstol,
ivastél, dohanyzastdl. A fogkefét és a fogkrémet visszaszolgaltatjdk a
koordinatornak.
b) szajliregi (nem-invaziv) mintavétel (részletezését 1d. alabb) + plakkindex és
gingivitis index rogzitése
a) a résztvevoket egy szamitogéppel generalt randomizacios tablazat alapjan
egyik vagy masik tesztcsoporthoz soroljuk (az alkalmazott fogpasztat sem a
résztvevo sem a vizsgald nem ismeri). Amennyiben két résztvevd egy haztartasban
él, 6k azonos csoportba tartoznak. A kiosztott tubusokon az alkalmazott
fogpasztdra mindossze egy kodszam utal.

A résztvevOk egy tjabb lagysortéjii fogkefét kapnak, valamint megkapjak a
tesztcsoportjuknak megfeleld fogpasztit. Az instrualas az 1. alkalomnak megfeleléen
torténik. A résztvevok a vizsgalat idobeosztasat is kézhez kapjak.

3. 3., 4. és 5. alkalmak: ismételt mintavétel és allapotriogzités

Ezen alkalmak mindegyikén megtdrténik az indexek rogzitése és a szajiiregi mintavétel (a
mar részletezett mdédokon). Az utolsé alkalommal a résztvevék a fogpasztdkat és a
fogkeféket visszaszolgaltatjdk, a fogorvos pedig egy lezar6 vizsgalatot végez a lagy- és
keményszovetekre is kiterjed6en.

A vizsgalat idétartama ezek figyelembe vételével, egy fére vetitve: 5 hét.

Szajiiregi mintavétel (2.-5. alkalmak): A résztvevd egy steril kémesében 15 ml
fiziologias so6oldatot kap. Ezzel 30 masodpercig 6bloget, majd a folyadékot a
kémcsObe riti. Az igy nyert mintat higitjuk és fluoreszcens festékkel megfestjiik.
A megfestett mintat tovabb higitjuk, és sejtszamlalas céljabol fluoreszcens
mikroszképianak  vetjiik ald. A kimeneti értek a  milliliterenkénti
polymorphonuclearis leukocytaszam.




6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A beavatkozasnak a szakma szabélyai szerint végzett rutin diagnosztikai vizsgalathoz képest
fokozott kockazata nincs. Nemkivanatos esemény bekovetkeztekor a vizsgald orvosok a
szakma szabaélyai szerint jarnak el.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

A résztvevok rogzitésre keriild személyes és egeszségligyi adatai csak az arra jogosultak
szamara hozzaférhet6k (a rendes klinikai gyakorlatnak megfeleléen), a kutatdsi céla
adatelemzésbe ezek az adatok mér anonimizaltan keriilnek be, tehat az adatokat
harmadik személy a résztvevokkel 6sszefiiggésbe hozni nem tudja.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az adatokat ANOVA/ANCOVA moédszerrel, szoftveresen (SPSS 21.0, IBM, USA) kivanjuk
feldolgozni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

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

Szeged, 2015 . szeptember h6 30. nap

- Laczkoné Dr. Turzo6 Kinga



