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A kutatasi tery koézérdekii adatainak Kivonata
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beavatkozissal jaré vizsgalatok' szamdra

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikaj véleményt adé6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetsvé kell tennie barki szamdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinkj Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok vegzEsérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett Kkutatdsok fontosabb adatairsl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi Jjogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kézérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkii] megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi tery alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
Szempontnak. A kutatdsi tery szakmai-etikai Jovahagyasa utan, az etikaj bizottsag a sajat honlapjén
minden érdeklédé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindgsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Fogorvoslasban alkalmazott anyagok, szerek in vitro tesztelése szajiiregbdl izolalt
baktériumok, gombak segitségével

A kérelem iktatasi szama: A 9 [ 04T S278

A kérelmezé neve, munkakére ég beosztasa: Dr. Laczkéné Dr. Turzé Kinga egyetemi docens,
dékan

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

—_—

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

&) beavatkozdssal jars vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozsssal Jjaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szévege alapjan késziilt.

‘A taldlmanyok szabadalmi oltalmérol sz616 1995, vi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999, évyi
LXXVI. torvény.



A paciensek fogorvosi rehabilitacidja soran tobbféle potlas tipust, anyagot
alkalmazhatunk. A mindennapi gyakorlatban tobb féle szert, oldatot hasznalunk a
szajliregen beliil, melyek nemcsak a kemény és lagyszovetekre, hanem a szajiiregi florara
is hathatnak. Azonban, a célzottan alkalmazott anyagok is hatassal lehetnek mads, nem
kivént sejttipusokra is.

Ez a kutatas lehetdséget teremtene a carioldgiai, profilaktikus és parodontolégiai
terapias tesztelésekre is, melyek kihagyhatatlanok az in vitro vizsgalatok sorabol a
fogorvosi anyagok esetében. A paciensekbdl izolalt baktériumok, gombak —
Osszehasonlitva a vasarolt torzsekkel- reakcioi még életszerlibbek, egyediek, sokkal
pontosabb képet adnak az anyagok altal kifejtett hatasrol.

A mintavétel egyszerl, nem igényel sebészeti beavatkozast. Mintavételi palcaval
kenetet vesziink a felszini nyalkahartyardl, melyet specidlis transzportkzegben eljuttatjuk
a Klinikai Mikrobiologiai Diagnosztikai Intézetbe, ahol sor keriill az izolalasra,
tenyésztésre, identifikdlasra. A pontos species szintl identifikdlds utdn megtorténik a
kutatasban részt vevé anyag/oldat tesztelése az adott térzsdn.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatés irdnyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

*Ungvari K, Pelsdczi KI, Kormos B, Oszko6 A, Rakonczay Z, Kemény L, Radnai M, Nagy
K, Fazekas A, Turzo K

Effects on titanium implant surfaces of chemical agents used for the treatment of peri-
implantitis

JOURNAL OF BIOMEDICAL MATERIALS RESEARCH PART B-APPLIED
BIOMATERIALS 94B:(1) pp. 222-229. (2010)

*Arely Denisse Garza Garza, Violet I. Haraszthy, Jane D. Brewer, Edward Monaco,
Jennifer Kuracina, Joseph J. Zambon

An in vitro study of antimicrobial agents incorporated into interim restorative materials
Open Journal of Stomatology, 2013; 3:94-98

* Morgana Eli Vianna, Brenda P. F. A. Gomes, Vanessa Bellocchio Berber, Alexandre
Augusto Zaia, Caio Cezar Randi Ferraz, Francisco Jose” de Souza-Filho

In vitro evaluation of the antimicrobial activity of chlorhexidine and sodium hypochlorite
Oral Surg Oral Med Oral Pathol Oral Radiol Endod, 2004; 97:79-84

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatban résztvevoket a Fogorvostudomanyi Kar Szajsebészeti Tanszékét felkeresd
paciensek koziil vélasztjuk ki. Onkéntes alapon keriilnek be a résztvevék, a
betegtajékoztatd elolvasasa és a beavatkozast végzd orvos altal adott felvilagositast
kdvetben, a beteg-beleegyez6 nyilatkozat alairasaval.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Evente atlagosan 20 pacienstd] vesziink kenetet nemre valo tekintet nélkiil, a 18 és 70 év
kozotti korosztalybdl.
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5. A kutatds modszerei

Vizsgélatainkban a péciensek ordlis nyalkahartydjanak felszinérdl mintavételi palcaval
kenetet vesziink, melyet transzportkdzegben szallitunk a Szegedi Tudoményegyetem,
Altalanos Orvostudomanyi Kar, Klinikai Mikrobiologiai Diagnosztikai Intézetbe. Ott a
mintabol baktériumokat és/ vagy gombakat izolalunk, tenyésztiink. A baktériumok/
gombak identifikalasa specidlis taptalajok, valamint MALDI-TOF (matrix assisted laser
desorption ionisation- time of flight) késziilékkel torténik. A mikroorganizmusok

szaporodasi intenzitdsaval értékeljiik a sz4jiiregben alkalmazott anyagok, oldatok hatdsat
in vitro.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A vizsgalat nem jar szovédményekkel. A kenetvétel soran exfélidlodott hamsejteket és
mikroorganizmusokat tavolitunk el. A beavatkozas nem jar fajdalommal..

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL toérvény alapjan)

A kenet egy sorszdmot kap, ez a kés6bbiekben az azonositoja. A paciensek személyes és
egészségiigyi adatait bizalmasan kezeljiik.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A kapott értékeket normalitds vizsgdlat utdn a megfelelé paraméteres 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
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

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

Szeged, 2017.09.25.

Dr. Laczkoné Dr. TLuzo 'Kn
dékan e
kérelmezd
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