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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozissal jaré vizsgalatok' szdmara®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatésa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munk4janak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotisok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden érdekldd6 szdméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A széjnyalkahartya kiilonb6z6 actiologiaju ulcerativ elvaltozasainak feliiletét kolonizald
mikrobiom vizsgalata.

A kérelem iktatasi szama: Q OH

L049-82TE

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztésa:

Dr. Decsi Gabor dento-alveolaris sebész szakorvos, egyetemi tanarsegéd.

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szbvege alapjan késziilt.

? A taldlméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szold 1999, évi
LXXVI. toérvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

A szajnyélkahartyan kiilonb6z6 aetiologia szerint kialakult (autoimmun betegség, fizikai,
kémiai irritacio, premalignus elvaltozas, stb.) fekélyes elvaltozasainak feliiletén 1étrejott
mikrobiom dsszetételének vizsgalata kiilonboz6ségek, illetve ok-okozati dsszefliggések
felderitése céljabol. Varakozasaink szerint az ulceralt felszineken az egészségestél eltérd
baktériumflorat talalunk. Ezek kiilonboz6 aetiologia esetén lehetnek hasonléak, vagy
kiilénbozbek.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozadsok megjelolése (elegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Az SZTE Fogorvostudomanyi Kar Szajsebészeti Tanszék Oralis Medicina Részlegén
megjelent ulceratioval jard betegségben szenvedd betegekt6l levett mikrobiologiai
mintak eredményeinek retrospektiv vizsgalata, (10 beteg eredményeinek
felhasznalasaval, korra, nemre valo tekintet nélkiil) 6sszehasonlitva az SZTE
Fogorvostudoményi Karanak dentalhigiénikus hallgat6ibél énként jelentkez6 10
egészséges alany szdjnyalkahartya kenetének eredményeivel.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

10 betegt6l kordbban levett, ulceralt nydlkahartyafelszinrél szarmazd minta vizsgalata.
10 kontroll minta gytijtése korra, nemre vald tekintet nélkiil.

5. A kutatas médszerei

Mikrobioldgiai kenet vétele, leoltasa tenyésztés céljabol, MALDI analizissel torténd
vizsgdalata

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kiovetendo eljarasok

A mintavétel sordn kedvezdtlen esemény nem varhato.

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

A résztvevOk adatait csak a kutatas vezet6je, és az eredményekbdl dolgozatot készitd
hallgat6 ismerheti. Azt az egészségiigyi elektronikus rendszerb6l a kutatasvezet6 toltheti
le, nyomtatott forméajat a dolgozatot készitd hallgaté a dolgozat elkésziiltéig
birtokolhatja, azutan azt a kutatasvezetének atadni koteles megsemmisités céljabol.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Péros t-préba, sziikség esetén Mann-Whitney teszt.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2017. november ho 30. nap
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