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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata*

beavatkozassal jaré vizsgilatok' szimara®

A Kitdltétt nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamasra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.” Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba lépteté
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablézatot. A
kozvélemény €és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyéasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szAdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet$ adatot ne kozoljon!

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

Dohdnyzas hatdsa a szajiiregi mikrobidlis kozosségek (oralis mikrobioma) dsszetételére
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*Verzio: 2015-01-12.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar
*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmar6l sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrél sz6l6 1999. évi
LXXVI. toérvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A kutatasi program célja A kutatasi program célja a sz4jiiregi mikrobialis kozosségek
Osszetételének meghatarozdsa dohdnyz6 és nem dohéanyzé felnétt személyek korében. A
vizsgalat egy, a dohanyzasi szokdsokkal kapcsolatos kérd6iv kitoltésébél, a kilélegzett
szénmonoxid szint mérésébdl (CO-méter) valamint a vizsgalati személyektd] vett nyalminta
bakteridlis sszetevoinek metagenomikai mddszerrel torténé analizisébdl all. A dohanyzas
hatdsat a szdjiiregi mikrobialis k6zdsségek Osszetételére eddig foként a mikrébak tenyésziésén
alapul6 moédszerekkel tanulmanyoztak. Az tjgeneraciés DNS szekvenaldsi modszerek és a
bioinformatika fejlédése ma mér lehet6vé teszi a komplex bakteridlis kozosségek, igy a
szgjliregi mikrobioma részletes, elézetes feltételezésektd]l fiiggetlen elemzését. Mivel a
dohanyzas kiemelkedé jelent6ségli szajiliregi korképek kialakuldsaban jatszik kitiintetett
szerepet, celunk a dohanyzok illetve nem dohanyzok szjiiregi mikrobiémajénak
Osszehasonlitdsa az wjgeneracids szekvendlds moédszerével. Ezt a metodikat sikeresen
alkalmaztak més bakterialis k6zosségek jellemzésére (Kovacs és mtsai, 2013).

Az erfs dohanyosok €s a nemdohanyzdk nyal-mikroflorajanak &sszehasonlitasa lehetséget
nyujthat a periodontitisek és a szajiiregi daganatok kialakuldsaban potencialisan szerepet

Jjatsz6 baktériumok nemzetség szintli azonositasahoz.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagit megalapozo6 irodalmi
hivatkozasok megjelslése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhény irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A FOK-on kezelt, 18 év feletti, magyar biztositassal rendelkezé péciensek, akiknél a fej
nyak régi6 daganata vagy ilyen daganatok prekancerézus léziéjanak diagnézisa nmem
meriil fel ¢s periodontitisre utal¢ tiineteik nincsenek. Kizard kritériumok: mds, nem fej-
nyak tumoros daganatos megbetegedés; HIV, HCV vagy HB fertdzottség.



4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szima (osszesen és kutatohelyenként), neme,
¢életkora

20 16 (10 dohanyzd, 10 nem dohanyzo), 18 év feletti paciensek; férfi és ndi ardny és a
kutatéhelyenkénti szam nem meghatarozott

5. A kutatas modszerei

A vizsgalat egy, a dohanyzasi szokasokkal kapcsolatos kérd6iv kit61tésébdl, a vizsgalt
személy altal kilélegzett szénmonoxid szint méréséb6l (CO-méter), valamint a vizsgalt
személytdl nyert nem stimuldlt nyalminta bakterialis 6sszetevéinek metagenomikai
modszerrel torténd analizisébol all. A kilégzési szénmonoxid szint meghatdrozasa nem-
invaziv médon torténik, és lehet6séget nyujt a dohanyzasi statusznak a kérdbives modszertdl
fiiggetlen megallapitasara (Jarvis Is munkatérsai, 1986). Az ugyancsak nem invaziv modon
vett nyalmintakat feldolgozasukig -70 °C-on taroljuk, majd DNS izolalast kovetden (Kovacs
és mtsai, 2013) meghatarozzuk a DNS mintak koncentraciojat és agaroz gél elektroforézissel
ellendrittiik tisztasagukat. Minden mintabol t6bbszdrosen felszaporitjuk a 16S rRNS
(riboszomalis RNS) kodolé géneket univerzalis bakterialis primerek alkalmazasaval (Mitra és
munkatérsai, 2013). Az ismételt PCR-ek termékeit poolozzuk, tisztitjuk €s a Life Tech
SOLiD™ V4 szekvenal6 platform segitségével szekvenaljuk. A leolvasott szekvencidkat a

BLAST és MEGAN programokkal analizaljuk.

6. A kedvezétlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A beavatkozasnak a szakma szabalyai szerint végzett rutin diagnosztikai vizsgalathoz képest
fokozott kockdzata nincs. A vizsgilat szov6dményei megegyeznek a rutin diagnosztikai
vizsgélat szovédményeivel. Nemkivanatos esemény bekdvetkeztekor a vizsgald orvosok a
szakma szabdlyai szerint jarnak el.



7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A résztvevd paciensekrdl részletes orvosi adatrégzités torténik, a mindenkori

szamitogeépes €s orvosi kartonok segitségével

8. A Kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

. A leolvasott DNS szekvencidkat a BLAST és MEGAN programokkal analizaljuk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek{i adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.

Szeged, 2015. januar hé 12. nap
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