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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré Vizsgz'llatok1 szdmara’

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzéséroél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tajékoztatasénak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakimai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szimdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztet$ adatot ne kizdljon!

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

Altalanos és fogorvoslasban alkalmazott anyagok, technikak tesztelése human oralis
szovetekbdl szeparalt sejtek segitségével

A kérelem iktatdsi széma: /] {/I Y / 2045-92TF

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Ungvari Krisztina egyetemi adjunktus
1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének osszefoglalisa

A kutatasi program célja, hogy az orvoslasban, fogorvoslasban mar hasznélatos és 1j
anyagokat, technikdkat humén oralis szovetekbdl szarmazé sejtekkel teszteljiik, igy
informéci6t nytjthassunk a gyakorlé orvosok szamara, megkonnyitve a legidealisabb
terapia kivalasztasat.

A paciensek fogorvosi rehabilitdcidja sordn sokféle potlastipust, anyagot
hasznalhatunk az elvesztett kemény és lagy szovetek pétlasara. Uj anyagokkal, elsallitasi

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

> A taldlményok szabadalmi oltalmérél szolo 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szols 1999, évi
LXXVL. torvény.



technikakkal taldlkozhatunk minden nap, igy fontos, hogy megismerjiik ezen Uj anyagok
tulajdonsagait, és értékeljiik a szjtiregi kérnyezetre kifejtett esetleges hatasaikat.

A fogorvosi munka soran tobbféle oldatot alkalmazunk a szdjiiregben, melyek
mind hatéssal lehetnek az 0ij anyagok fizikai, kémiai tulajdonsagaira, igy modosithatjak a
kérnyezet reakcidjat is. Ezen oldatok kozott tisztitd, fertdtlenitsd, vérzéscsillapitd és
kariesz profilaxis céljabdl alkalmazott kiilonbdz6 hatoanyagtartalmi  terapids
készitmények is szerepelnek, melyek kiilénbézé pH-val, kémhatassal is rendelkeznek. fgy
fontos, hogy a mindennapi gyakorlat szamara feltérképezziik ezen oldatok hatdsait, hogy
irinymutatast adhassunk a gyakorlo fogorvosok szaméra.

Az implantolégia fejlédése soran egyre tSbbféle feliiletmodositassal
talalkozhatunk, melyek a kiilonb6z6 biomolekuldk szdmara idealis felszint jelenthetnek a
letapadasra és osztodasra. Az “ideélis felszin” tobbféle technikaval is elérhetd lehet, de a
feltilet kémiai és fizikai tulajdonsdgainak feltérképezése utdan mindenképpen sziikséges,
hogy az anyagot majdan koriilvevé sejtek reakcidjat is értékeljiik.

Az éltalunk alkalmazott in vitro eljaras lényege, hogy -a biointegracidban is fontos
szerepet jatszo- epithél, fibroblaszt, oszteoblaszt- sejteket visziink fel a vizsgalando
feltiletre, és értékeljiik a feliiletre torténd kitapadas mértékét, illetve a megtapadt sejtek
osztodasi hajlamat. Osszehasonlitjuk a kiilénbozé felszini Ssszetételd, karakterisztikdja és
feliiletkezelt mintakra kitapadt humén oralis epithél, fibroblaszt vagy oszteoblaszt sejtek
szamat, attol fiiggben, hogy az anyag szdjba helyezést kévetéen milyen tipusi sejttel fog
elsodlegesen érintkezni.

A kutatéasi programban kizarélag egészséges paciensek vesznek részt, akik egyéb
okbdl szdjsebészeti beavatkozasra varnak (retinealt/impaktalt bolcsességfog eltavolitas,
lemezes osszeoszintézis, miigyokér implantacid, allcsont ortopédiai mitét, egészséges fog
fogszabalyozasi célbol torténd eltavolitasa).

A péciensekb8l 0,5x%0,5 cm’-es nagysagl nyalkahartya vagy csont darabot
vesziink ki (Széajsebészeti Tanszék munkatarsai), melyb6l epithél, fibroblaszt vagy
oszteoblaszt sejteket szeparalunk, tenyésztiink. Eltavolitott egészséges fogak esetében a
gy6kércsatornaban 1évé pulpa eltavolitasa utdan abbol pulpalis Ossejteket szepardlunk,
tenyésztlink, differencidltatunk, amelyeket vizsgalatainkban felhasznalunk.

Vizsgélatainkban a sejteket az alabbi modszerekkel kivanjuk jellemezni: MTT ((3-
(4,5-dimethylthiazol-2-y1)-2,5-diphenyl tetrazolium bromide) -proliferacids assay, LDH-
laktat-dehidrogenaz cytotoxicitasi teszt, fluoreszcens festés a vizualizacidhoz, PCR.

Az elmult években t6bb angol nyelvii kzleményiink is sziiletett a fogorvoslasban
alkalmazott anyagok in vitro vizsgalatairdl. Szeretnénk minél t6bb tampontot és
segitséget adni a fogorvosoknak, a paciensek szamara pedig szeretnénk lerdviditeni a
gybgyulasi id6t és gyorsitani a regeneraciot.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsiagat megalapozé irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatban résztvevoket a Szegedi Tudomdanyegyetem Fogorvostudomanyi Karanak
Szajsebészeti Tanszékét felkeresé paciensekbdl valasztjuk ki. Csak altalanos betegséggel
nem rendelkez6 paciensek kertilhetnek a résztvevok kozé 6nkéntes alapon, a
betegtéjékoztato elolvasisa €s a beavatkozast végzd orvos 4ltal adott felvilagositast
kovetden, a beteg-beleegyez6 nyilatkozat alairasaval. Kizar6 ok lehet: altalanos betegség,
gyogyszerszedés, gyogyszer allergia, a donor terlilet gyulladasa.

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Evente atlagosan 15 pacienstdl vennénk szévetmintat (Iasd 5. pont) nemre valé tekintet
nélkiil, a 18 és 60 év kozotti korosztalybdl.

5. A kutatas modszerei

A kutatdsi programban egészséges paciensek vesznek részt, akiknek egyéb célu
szajsebészeti beavatkozast kell végezni (retinealt/impaktalt bolcsességfog eltavolitas,
lemezes osszeoszintézis, mligy6kér implantacid, allcsont ortopédiai miitét, egészséges fog
fogszabalyozasi célbdl torténd eltavolitdsa). A paciensekbol 0,5 x 0,5 cm’-es nagysagu
nyalkahartya vagy csont darabot vesziink ki, melybdl epithél, fibroblaszt vagy
oszteoblaszt sejteket szeparalunk és tenyésztiink. Eltavolitott egészséges fogak esetében a
gyokércsatorndban 1évo pulpa eltavolitdsa utdn abbdl pulpdlis 6ssejteket szeparalunk,
tenyésztiink, differencialtatunk, amelyeket vizsgélatainkban felhasznalunk.

A sejtszeparalast kovetéen a vizsgalatban proliferacios vizsgalatokat (MTT) végziink a
sejtmennyiség meghatarozasa céljabdl, cytotoxicitasi teszteket (LDH) a sejtekre karos
anyagok kimutatasara, vizualizacio vizsgalatara fluoreszcens festéseket alkalmazunk
(Hoechst, Phalloidin), az identifikalasra, mutaciok azonositasara PCR technikakat.

(%)



6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kévetendd eljarasok

A vizsgalat a rutin beavatkozéashoz képest nem jar kockazat ngvekedéssel. A sz6vet
darab eltdvolitasa helyi érzéstelenitésben torténik, ezért a beavatkozas nem jar
fajdalommal. A lokalis fert6zések veszElye azonos az egyébként elvégzett beavatkozasra
jellemzo értékkel. A vizsgalat soran az Szegedi Tudomanyegyetem altaldnos
felel6sségbiztositdsa érvényes: Allianz Hungaria Zrt. 269448109 szamu kotvénye.

7. A résztveviok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

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

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A paciensekbdl szarmazo szdvetdarabokbol szeparalt sejtek segitségével kiilonboz6
anyagok sejtekre hatdsat vizsgaljuk. A mddszerek elvégzése utan kapott adatokat
normalitas vizsgalat utdn az eredménytdl fiiggden paraméteres vagy nem paraméteres
probaval értékeljiik. Tobb fliggetlen csoport esetében ANOVA illetve Kruskal-Wallis
modszert alkalmazunk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan ko6zzé
teheti.

Szeged, 2019. julius hé 17. nap
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