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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A kitdltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése

»A bor kommenzalis mikroflérajanak hatdsa a bérsejtekre és az
epidermalis barrierre fiziologias és patologids koriilmények
kozott”

A kérelem iktatdsi szdma: /( 5/ 02 201 L

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi tanar
Szegedi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Bérgyogyészati és Allergologiai Klinika

1. A kutatds célja, indokoltsiga és varhaté eredményének sszefoglalasa

Vizsgélataink sordn célul tlztiik ki a pattandsos betegség (acne) molekuldris
patogenezisének megismerését, killsngs tekintettel a bérsejtek (keratinocitdk és
fibroblasztok) és a bort kolonizalé mikrobidlis fléra egyes elemeinek (Propionibacterium
acnes - P. acnes baktérium) kélcsonhatdsénak vizsgalatat in vitro sejt- és molekularis
biolégiai médszerek alkalmazasaval.

2. A kutatis tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendé a kutatds irdnyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatokba az SZTE Borgyogyaszati és Allergologiai Klinika Plasztikai Osztalyan
eml6é- vagy hasredukcios miitétre jelentkezd 18 év feletti betegeit vonunk be, 5-10 f8s
létszammal. A férfi-né ardny nem meghatarozott. '
Minden résztvevének meg kell felelnie a bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

Bevondsi kritériumok:

A vizsgalatban 6nként véllalkozok vesznek részt, akik a beleegyezd nyilatkozatot alairtak,
miel6tt barmilyen a vizsgalattal kapcsolatos munkéra sor keriilne.

Olyan betegek, akiknek has- vagy emléredukeiés miitéti beavatkozasa sordn az eltavolitott
szbveti anyag mérete megengedi, hogy abbdl in vitro sejt- és molekularis biologiai
kisérletekhez borsejteket (keratinocita, fibroblaszt) izolaljunk, és ezekkel sejttenyészeteket
hozzunk létre.

Kizardsi kritériumok:
Mivel a plasztikai mutéti beavatkozdsok egészséges egyéneken torténnek, kizarasi
kritérium nincs.

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevik szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

5-10 16,18 év feletti beteg. A férfi-nd ardny nem meghatarozott.

5. A kutatas modszerei

Biologiai mintavétel, sejttenyésztés, gén- és protein expresszios vizsgalatok.

6. A kedvezdtlen események és a stilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A Kklinikai vizsgélat rovésara irhaté nemkivanatos mellékhatdssal nem szamolunk, mert
Klinikai vizsgéalatunk diagnosztikus jellegfi.

A vizsgalat teljes idtartama alatt 24 érdban hivhat6 vizsgaloorvos elérhetdségét minden
résztvevé megkapja.

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

A vizsgilatban a résztvevOk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo jogszabalyoknak
megfelelden kezeljiik. A vizsgélat soran feldolgozasra keriilé adatokat a Betegadatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossiga nem éllapithaté meg.
Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben megjelentetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.



8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Kapott eredményeinket statisztikai modszerekkel elemezziik (Vassarstat, SPSS:
Paraméteres €s nem paraméteres probak).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utian az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2012. november 19,
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