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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6é Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése: Az acne vulgaris kialakulasaban szerepet jatszo fehérjék
szoveti expresszios mintizatanak vizsgalata

A kérelem iktatdsi szama: 4 %O /
2017

A kérelmez0 neve, munkakére és beosztasa:

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

Borgyogyaszati €s Allergologiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Az acne a serdiilékori magyar populacid nagy szazalékat érintd multifaktorialis
gyulladdsos borbetegség. Munkacsoportunk mér évek ota vizsgalja az acnés tlinetek
kialakulasanak hatterében zajlé molekularis folyamatok in vitro tenyésztett borsejtek
(keratinocitak) alkalmazasaval. Arra a kérdésre keresiink valaszt, hogy milyen folyamatok
indulnak ezekben a sejtekben az acne patogenezisében igazoltan szerepet jatszo
baktérium, a Propionibacterium acnes (P. acnes) hatasara. Munkéank soran kivalasztott
génekr6l képzodo fehérje termékek részletes vizsgalata céljabdl tinetmentes és tiinetes
bérmintak alkalmazasaval szoveti szinten kivanjuk vizsgdlni ezek kifejezddését, annak
mintézatat, valamint a kifejez6dés megvaltozasat kiilonféle stlyossadgu acnés tiineteket
mutato szvetmintadkon végzett immunhisztokémiai vizsgéalatokkal.

Eredményeink hozzajarulhatnak az acnés tlinetek kialakuldsa soran zajlé molekularis
folyamatok jobb megismeréséhez, valamint alapjat képezhetik 10j, a meglevd terdpidknal
hatékonyabb, és/vagy kedvezobb  mellékhatds-profillal rendelkezé  kezelések
kifejlesztésének.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagait, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Nagy I, Pivarcsi A, Koreck A, Széll M, Urban E, Kemény L. Distinct strains of
Propionibacterium acnes induce selective human beta-defensin-2 and interleukin-8 expression in
human keratinocytes through toll-like receptors. J Invest Dermatol. 2005 May;124(5):931-8.

2. Szab6 K, Kemény L. Studying the genetic predisposing factors in the pathogenesis of acne
vulgaris. Hum Immunol. 2011 Sep;72(9):766-73. Epub 2011 May 24.

3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

A tervezett vizsgalatokat a Boérgyogyaszati és Allergologiai Klinika 6sszesen 10, 18 év



feletti, acnés betegén végezziik.

A kontroll mintdkat (10) a Bérgyogyaszati és Allergoldgiai Klinika dolgozéi ill. azok
ismeretségi korébol kivalasztott egészséges 6nkéntestdl gylijtjiik.
Minden résztvevonek meg kell felelnie a bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

Bevonasi kritériumok:

A vizsgalatban 6nként vallalkozdok vesznek részt, akik a beleegyez6 nyilatkozatot alairtak,
miel6tt barmilyen a vizsgalattal kapcsolatos munkara sor keriilne.

Olyan 18 év folotti betegeket vonunk be, akik k6zépstlyos, vagy sulyos acnés tiinetekt6l
szenvednek.

Kizarasi kritériumok:

Ismert egyéb kronikus gyulladasos, vagy daganatos megbetegedés, cukorbetegség,
policisztas ovarium szindroma (PCOS).

A beteg a mintavétel el6tti 1 honap idStartam alatt nem kaphat semmilyen lokélis kezelést,
illetve a mintavétel el6tti 2 honap alatt semmilyen szisztémas kezelést.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

-10, 18 év feletti, acnés beteg
-10, 18 év feletti kontroll személy

A férfi/né arany el6zetesen nem meghatarozott.
5. A kutatds modszerei

Punch biopszia mintdk vétele:

Az eljaras soran a beteggel megbeszélt bértertiletet fertétlenitjiik, majd enyhe fagyaszts
alkalmazasaval érzéstelenitjiik. Az elokészitett borteriiletrél 4/6 mm atmérdjil, kor alaka,
éles szé€lu, ,,borlyukasztd™” eszkdzzel a szovetmintat eltdvolitjuk. A keletkezé sebet steril
transzparens film kotszerrel fedjiik. A keletkezd seb varhaté gyogyulasi ideje 5 nap. A
mintavételt kovetd 3. napon az érintett borteriileten kotéscserét végziink. A mintavételt
kovetd 7. napon varratszedést végziink. A levett punch biopsziabol immunhisztokémiai
vizsgélatokat végziink.

A punch biopszia-vételben résztvevd pacienseknek Osszesen 3 alkalommal kell
megjelenniiik, résziikre a vizsgalat 3x1 oraig tart.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdosége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A vizsgédlat nem jar szévOdményekkel. A vizsgalat folyaman vett biol6giai mintak
gyljtése (punch biopszidk) kisfoku lokalis fijdalommal jarnak. A lokalis fertdzések
veszélye minimadlis. A punch biopszia-mintavétel helyén kis heg marad.

Az Bsszes tovabbi lehetséges nemkivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgalat alatt.

A vizsgélat teljes id6tartama alatt 24 éraban hivhatd vizsgaldorvos elérhetdségét minden
résztvevé megkapja.



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

A vizsgélatban részt vevO betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo
jogszabalyoknak megfeleléen kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriild adatokat a
Betegadatlapon kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem éllapithato
meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjiik, abban a
résztvevOk személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak mddszere

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

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a k6zérdekii adatokat a honlapjan k6zz¢
teheti.

Szeged, 2012. november 28.
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