SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatdsetikai Bizottsaga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tandr

Levéleim: 1. sz. Belgyogyészati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgélatok szamara

A kitoltott nyomtatvény adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

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

»Nyalkahartya mikrobiomok vizsgalata heteroszexudlis paroknal”

A kérelem iktatdsi szdma: 4?%/?\01‘56 2T

A kérelmezd neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Gadl Magdolna egyetemi adjunktus,
bérgydgyasz és nemibeteg gydgyasz szakorvos

1. A kutatds célja

Jelen kutatasunk célja, hogy &nkéntes parok nyélkahartya mikrobiomjait és az
Atopobium vaginae eléfordulasdnak gyakorisdgat vizsgaljuk kiilonbozé mikrobioldgiai
mintakban.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A prospektiv vizsgalatba a Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomdnyi Kar és
Fogorvostudomanyi Kar hallgatdi kozil terveziink bevonni 18 év feletti férfi- és ng
onkénteseket, akik tartdés parkapcsolatban élnek. ElGrelathatélag 15-15 f6 bevonasat
tervezzUk.

A vizsgdlat sordn megvizsgéljuk a résztvevSk parodontoldgiai statuszat, mintat vesziink a
nyalkahartyakrol (szajnyédlkahartya és néknél hiivelynyélkahartyarol). A szajnyalkahartya
mintat Atopobium vaginae (PCR technikéval térténd) kimutatasra kildjik az SZTE Klinikai
Mikrobioldgiai Intézetbe. A huvelyvdladékot tenyésztésre és Atopobium vaginae (PCR)
kimutatdsra kildjik szintén az SZTE Klinikai Mikrobiolégiai Intézetbe, valamint havelyi pH
mérés, amin teszt és mikroszkdpos vizsgélat térténik. Férfiaknal ejaculatum tenyésztést
vegziink (steril tartalyban hozott mintan). Valamint anonim kérd&iv kitdltésére kerdl sor az
életmddbeli, védekezési és hivelyfléra felboruldsara hajlamositd szexualis szokasokkal
kapcsolatban.

A kérddiv kitdltése és a vizsgalatban valé részvétel 6nkéntes. A vizsgalatban egy alkalommal
szikséges megjelenni, ekkor térténnek a mintavételek és a kérdgiv kitdltése.

A kutatas soran nyert adatokat statisztikai mddszerekkel dolgozzuk fel és eredményeinket a
nemzetkdzi szakirodalomban kozolt adatok tiikrében tervezziik értékelni.



3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Association between periodontal disease, bacterial vaginosis and sexual risk behaviors
Craig Zabor E, Klebanoff M et al.

J Clin Periodontol, 2010 Oct; 37(10): 888-893

Personal hygienic behaviors and bacterial vaginosis
Klebanoff MA, Nansel TR et al.
Sex Transm Dis, 2010 Feb;37(2):94-9

Correlation of Behaviors with Microbioligical Changes in Vaginal Flora
Schwebke JR, Richey CM, Weiss HL
J Infect Dis. 1999 Nov;180(5):1632-6.

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgélati alanyok szama, illetve koére, neme, életkora

A prospektiv vizsgélatba a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar és a
Fogorvostudomanyi Kar hallgatoi kozil terveziink bevonni 18 év feletti férfi és ndi
onkénteseket, akik tartés pdrkapcsolatban élnek. Elérelathatdlag 15-15 résztvevd
bevondsat tervezziik. A toborzast Novdk Zsofia fogorvostan-hallgatd végzi, személyes
beszélgetés atjan. Amennyiben nem orvostanhallgaté is érdeklédne és szeretne
partnerével részt venni a vizsgalatban, a részvétel lehetséges.

Minden résztvevének meg kell felelni a bevonasi kritériumoknak.

Bevondsi kritériumok:
- 18 @y feletti életkor
- tartds pdrkapcsolatban élés
- cselekvéképes Gnként jelentkezd résztvevék

5. Az Osszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika
Az adatok feldolgozdsa, értékelése STATISTICA 11.0;, SPSS 22.0; R programokkal,
Chi-square test, Student t-test modszerekkel térténik.

6. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EUM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi

tajékoztatds (A tdjékoztatds — kiildndsen statisztikai vagy tudomanyos célli adatkezelés esetén —
megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek kérének, az adatgy(jtés céljanak, az adatkezelés
idGtartamanak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szdmdara hozzdférhet6 modon torténd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A kérdésekre adott valaszokat és a vizsgalatban a résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a
vonatkozd  jogszabalyoknak  (Az  informdciés  Onrendelkezési  jogrél és az
informacidszabadsagrol szold 2011. évi CXIl. Adatvédelmi torvény; Az egészségligyi és a
hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl széld 1997. évi XLVIL. trv.)
megfelel6en kezeljik.

A vizsgélat sordn feldolgozasra keriil6 adatokat kédolva tiintetjik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithaté meg.
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Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjik vagy
szébeli elbadds formajaban tudomdanyos (lésen ismertetjik, abban a résztvevsk
személyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnosséagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kdzérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi,

Szeged, 2015. oktdber 2.
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