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A kutatasi terv kozérdekii adatainak Kivonata

beavatkozdssal jaré vizsgalatok' szaimara®

A kit6ltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejové szellemi javakat Magyarorszagon tsbb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérél szl miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossdga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EuiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szdméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése :

Ortodonciai kezelés soran kialakul6 foginygyulladdssal diagnosztizalt paciensek szajlregi
mintainak metagenomikai analizise

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Prof. Dr. Minarovits Janos egyetemi tanar
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

A fogak felszinén biofilmet (dentalis plakkot) képezé baktériumok és termékeik
alapvet0 szerepet jatszanak a szdjiireg gyulladdsos megbetetegedéseinek kialakulasaban (1-3).
A dentdlis plakk okozta foginygyulladds (gingivitis) a felndtt lakossig korében

népbetegségnek szamit, de gyermek- és serdiilSkorban is gyakori (4). Régzitett fogszabalyoz6

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

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgglati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



késziilék viselése (ortodonciai kezelés) a nehezitett szajhigiéne miatt plakk felhalmozddashoz
vezet ¢s befolydsolja a dentalis plakkot alkoté mikrobialis kézosségek Osszetételét, ezaltal
fokozhatja a gingivitis kialakuldsanak és fennmaraddsénak esélyét az érintett gyermek- és
serdiilékort paciensek korében (5).

A kutatas célja annak megéllapitdsa, hogy mi médon valtozik meg a t6bb mint 700
baktérium fajbél allo szjiiregi mikroba-kozosség (normal fléra) Ssszetétele a rogzitett
fogszabalyozo késziiléket viseld, foginygyulladassal diagnosztizalt 14-18 éves péaciensekben,
illetve az ortodonciai kezelésben nem részesiild, foginygyulladassal diagnosztizalt
paciensekbenA  szdjiiregi  baktérium-kozosségek (mikrobioma) analizisét korszert,
“ljgeneraciés” DNS szekvendldsi mddszerek alkalmazasival kivanjuk végezni (6, 7). Ez a
metodika lehet6vé teszi a komplex baktérium-egyiittesek részletes, eldzetes feltételezésektsl
fuggetlen elemzését, és egyittal alkalmas a vizsgalt mintakban potenciélisan jelen 1évé DNS
virusok és gombak azonositdsira is. A szdjiregi mikroba kozosségek feltérképezése
hozzijarulhat a gingivitis és azon beliil az ortodonciai kezelés sorin kialakuld gingivitis

patogenezisének pontosabb megismeréséhez

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsigit megalapozé irodalmi
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3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztisanak, kizdrisinak rendszere. A kutatisba bevonni
kivant résztvevok szama (sszesen és kutatéhelyenként), neme, életkora

Az SZTE FOK Fogszabalyozasi és Gyermekfogaszati Tanszék mindésszesen 60 paciensét
kivanjuk bevonni a vizsgalatba. A nemek aranya lehetéleg 1:1 vagy ahhoz kézeli legyen, a
paciensek kora 14-18 év. Kizar6 ok: rendszeres gyogyszer szedés; 10 napnal tovabb tartd an-
tibiotikus terdpia az elmiilt 3 hénapban; diabetes mellitus; valamely 4ltalanos betegség vagy
immunszuppresszalt dllapot fennallasa.

A pécienseket 3 csoportba osztjuk, mindegyik csoport 20 f5bé] all:

1. esoport, rogzitett fogszabalyozé késziiléket viseld foginygyulladassal diagnosztizalt pacien-
sek; 2. csoport, rogzitett fogszabalyozo késziiléket nem viseld foginygyulladéssal diagnoszti-
zalt paciensek; 3. csoport, kontroll személyek, akik nem részesiilnek ortodonciai kezelésben
¢s foginygyulladas tiineteit nem mutatjak.

5. A kutatas médszerei

A fogdszati status lege artis torténd felvételét kdveten nem stimulalt nyalminta vétele és bio-
film (denélis plakk) minta vétele steril papirpoénokkal a a gingivitis ltal érintett és a gingivitis altal
nem érintett fogakrol. A levett mintak taroldsa -70°C-on. DNS izolalas, az izolalt DNS mintak
szekvendldsa a megfeleld el6készités utan az MTA SZBK Biokémiai Intézetében Ion Torrent
PGM szekvenal6 platform segitségével (Life Technologies), Ion Torrent PGM 316 chip-ek
felhasznédlasaval. Az egyes leolvasott szekvenciak azonositésa a metagenom analizisre
alkalmas szoftver csomag segitségével.

6. A kedvezitlen események és a stilyos nemkivinatos események lehetosége, a bekivetkezésiik .
esetén a kiovetendo eljarasok

A beavatkozasnak a szakma szabédlyai szerint végzett rutin ortodonciai diagnosztikus
eljarashoz képest fokozott kockazata nincs. Nemkivanatos esemény bekovetkeztekor a
vizsgdlé orvosok a szakma szabalyai szerint jarnak el.



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

Az adatokat elektronikusan a DentAdmin nevii rendszerben taroljuk, melyekhez csak a Szegedi
Tudoményegyetem Fogorvostudoményi Karanak orvosai férhetnek hozza.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozo
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolglati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jévahagyas
utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé teheti.

Szeged, 2017. julius ho 31.

Dr. Laczkéné Dr-Tuirz6 Kinga Dr. Minérovits Janos
dékan, egyetemi docens egyetemi tandr, a kutatas vezet6je



