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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata

- er_ s o r 1 Ie -
beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamsra®

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejéve szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatasok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatésa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-tol hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket béarki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmeét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan téltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szemponinak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekldodd szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekdl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizoljon!

A téma megnevezése :

Foginygyulladasban és fogagygyulladasban szenvedd betegek szajiiregi mintainak
metagenomikai analizise

A kérelmezo neve, munkakore és beosztasa:
Prof. Dr. Minarovits Janos egyetemi tanar

SZTE FOK Oralbioldgiai és Kisérletes Fogorvostudomanyi Tanszék (6720 Szeged, Tisza
Lajos krt. 64.).

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzoi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatds célja, indokoltsiaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A fogak felszinén biofilmet (dentalis plakkot) képez6 baktériumok és termékeik
alapvet6 szerepet jatszanak a szdjlireg gyulladasos megbetetegedéseinek kialakulasaban (1-3).
A parodontitis (fogagygyulladas) destruktiv elvaltozassal, csontleépiiléssel jaro
megbetegedés, mely a lakossag jelentds részét érinti, a dentalis plakk okozta gingivitis
(foginygyulladas) pedig népbetegségnek szamit (1). A kutatas célja annak megallapitasa,
hogy mi médon valtozik meg a t6bb mint 700 baktérium fajbdl 4ll6 szajiiregi mikroba-
kozosség (normadl flora) Gsszetétele a még reverzibilis foginygyulladassal diagnosztizalt
paciensekben, illetve a gingivitis talajan kialakulo, irreverzibilis kdrosodast okozd kronikus
fogagygyulladas jellegzetes 1ézidiban, a lagyrész tasakokban, valamint a fog felszinén
kialakulé bakterialis biofilmben (dentalis plakk). Célunk tovabba olyan tarsfert6z6 agensek
(DNS virusok és gombak) kimutatasa, melyek képesek befolyasolni a fogagygyulladas
lefolyasat (4, 5). A szajiiregi baktérium-koz6sségek (mikrobioma) analizisét korszer,
“wjgeneracios” DNS szekvenalasi modszerek alkalmazasaval kivanjuk végezni (6-8). Ez a
metodika lehetdvé teszi a komplex baktérium-egyiittesek részletes, eldzetes feltételezésekts]
fiiggetlen elemzését, és egynttal alkalmas a vizsgalt mintdkban potencidlisan jelen 1évé DNS
virusok és gombak azonositdsara is.

A szajiiregi mikroba kozosségek feltérképezése hozzajarulhat a gingivitis és a

parodontitis patogenezisének pontosabb megismeréséhez.
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2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegend6 a kutatas iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)
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2. Kilian M, Chapple IL, Hannig M, Marsh PD, Meuric V, Pedersen AM, Tonetti MS,
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professionals. Br Dent J. 221, 657-666.
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microbiota. Mol Oral Microbiol. 29, 248-257.
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Herpesviruses and Chronic Periodontitis: A Meta-Analysis Based on Case-Control
Studies. PLoS One. 2015 Dec 14;10(12):¢0144319.

5. Sardi JC, Duque C, Mariano FS, Peixoto IT, Héfling JF, Gongalves RB. (2010).
Candida spp. in periodontal disease: a brief review. J Oral Sci. 52, 177-185.

6. Cox MJ, Cookson WO, Moffatt MF. (2013). Sequencing the human microbiome in
health and disease. Hum Mol Genet. 2013 Oct 15;22(R1):R88-94.

7. Jovel J, Patterson J, Wang W, Hotte N, O'Keefe S, Mitchel T, Perry T, Kao D, Mason
AL, Madsen KL, Wong GK. Characterization of the Gut Microbiome Using 16S or
Shotgun Metagenomics. Front Microbiol. 2016 Apr 20;7:459.

8. Wirth R, Lakatos G, Bojti T, Maroti G, Bagi Z, Kis M, Kovacs A, AcsN, Rakhely G,
Kovacs KL. (2015). Metagenome changes in the mesophilic biogas-producing

community during fermentation of the green alga Scenedesmus obliquus. J
Biotechnol. 215, 52-61.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizdrasanak rendszere.

A vizsgalat résztvevéi a Szegedi Tudomanyegyetem, Fogorvostudoméanyi Kar,
Parodontologiai Tanszék paciensei, olyan 18-65 év kozotti, magyar biztositdssal rendelkez6
személyek, akiknél a Tanszék munkatarsai gingivitist vagy parodontitist allapitanak meg,
valamint a kontroll csoportot alkoté paciensek, akiknél nem all fenn a gingivitis és
parodontitis diagnozisa. A vizsgalatban val6 részvétel onkéntes. Kizard kritériumok: a fej-
nyak régi6 daganatos megbetegedései, HIV, HCV vagy HBV fert6zittség, antibiotikum vagy

szteroid kezelés a vizsgalatot megel6z6 hat honapban.



4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme, életkora

60 16 (gingivitis: 20 f6; parodontitis: 20 f6; kontroll: 20 f8), valamennyien az SZTE FOK
Parodontoldgiai Tanszék paciensei, férfiak és nok; életkor: 18-65 év.

5. A kutatis médszerei
1. Klinikai diagnosis felallitasa a szakma szabalyai szerint.

2. Nem-stimulalt nyalminta vétele nem-invaziv médon; mintavétel a fogak felszinérl steril
univerzalis kiiret kanallal (dentalis plakk, mas néven biofilm minta); mintavétel a sulcus
gingivalis-bol papirpoén segitségével; mintavétel parodontdlis tasakbol papirpoén
segitségével.

3.A mintdk tarolasa feldolgozasukig -70°C-on.
4. DNS izolalas
5. A DNS mintak el6készitése DNS szekvendalasra.

6. DNS szekvencia meghatarozas lon Torrent PGM szekvenal6 platform segitségével (Life
Technologies), Ion Torrent PGM 316 chip-ek felhasznalasaval.

7. A leolvasott szekvencidk és az egyes mintakban jelen 1évé mikrobdk azonositisa MG-
RAST szoftver csomag felhasznalasaval.

5. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetisége, a bekivetkezésiik
esetén a kovetendd eljarasok

A beavatkozasnak a szakma szabélyai szerint végzett rutin diagnosztikai vizsgalathoz képest
fokozott kockédzata nincs. A vizsgalat sz6voédményei megegyeznek a rutin diagnosztikai
vizsgalat szovédményeivel. Nemkivanatos esemény bekovetkeztekor a vizsgald orvosok a

szakma szabalyai szerint jarnak el.

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

Az adatokat elektronikusan a DentAdmin nevil rendszerben taroljuk, melyekhez csak a
Szegedi Tudomanyegyetem Fogorvostudomanyi Karanak fogorvosai és orvosai férhetnek

hozza.



8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az adatokat a nyilvanosan hozzaférhetd§ MG-RAST szerver €s szoftver csomag felhasznalasaval

elemezziik.

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 veszélyeztet®
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jovahagyas
utan az RKEB a k6zérdeki adatokat a honlapjan kdzzé teheti.

Szeged, 2017. marcius hé 30. nap

Dr. Laczkéné Dr. Turzé Kinga Dr. Mindrovits Janos
dékan, egyetemu docens egyetemi tanar, a kutatis vezetdje




