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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

. PR N
beavatkozassal jaré vizsgialatok™ szamara

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

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

A természetes immunitas vizsgalata vénas labszarfekélyben

A Kkérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Szolnoky Gy6zd, a kutatas vezetoje,
egyetemi adjunktus

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A kutatas célja annak bizonyitdsa, hogy a vénas labszarfekéllyel rendelkezo és az életkort,
valamint a nemi aranyt tekintve ett6l eltérést nem mutaté vénas labszarfekéllyel nem
rendelkezd személyekbol all6 csoportok kozott kiilonbség mutathatd ki a természetes
immunitas funkcionélis és molekularis bioldgiai tényezoit tekintve, ami tdmogatna azt a
hipotézist, hogy a vénas labszarfekély kialakulasdban nem kizarolagosan a tartésan
fokozott ambulédns vénds nyomaés jatszik szerepet, hanem a mechanizmus ennél joval
Osszetettebb lehet.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Szolnoky G, Houshmand N, Travassos C, Szabad G, Kemény L. Measurement of cell-mediated immunity
in patients with and without venous leg ulcers. Poster 176, European Wound Management Association
Congress, 2010, Geneve, Switzerland

2. Caprilli R, Frieri G. The dyspeptic macrophage 30 years later: an update in the pathogenesis of Crohn's
disease. Dig Liver Dis. 2009;41:166-168.

" A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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



3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba bevont személyeket a Szegedi Tudomdnyegyetem Bérgyogyészati és
Allergologiai Klinikdjanak Sebkezelési és Altalénos Ambulancidjarél folyamatosan
vonjuk be a megfelel6 tdjékoztatast és a beleegyezési nyilatkozat alairasat kovetSen.

Kizarési szempontok: <18 év, immungyengeség, immungyengitd terapia, diabetes
mellitus HbA1C>7.0, osteomyelitis, ABPI<0.8, erés gyulladas klinikai jelei.

4. A kutatdsba bevonni kivint résztvevék szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A fekélyes és nem-fekélyes csoportba egyarant legaldbb 40-40 f&, 18 év feletti beteget
vonunk be, nemre valé tekintet nélkiil.

5. A kutatds modszerei

Polimorfonukledris leukocita szeparalésa friss vénds vérbdl, Candida killing assay, real
time kvantitativ PCR.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljardsok

A koénydkvénabol torténd friss vér vétele soran a fertézéses szovédményeket egyszer
hasznélatos tiivel és a mintavev$ egyszer haszndlatos gumikeszty(i viselésével haritjuk
el. A vérvételt kovetden a vérzéscsillapitést steril gézlappal vagy vattdval és megfeleld
nyomassal érjiik el. A vérvételt kovetéen esetlegesen eléfordulé bevérzés nem igényel
kiilonosebb teend6t, mig a vérvételnek szolgdld konyokvéna esetleges késSbbi
gyulladdsa miatt helyi heparinos gyulladascsokkentd kenécs, borogatis, jegelés,
esetlegesen bels6leg adott nem-szteroid gyulladdsgatld gyogyszeres kezelés hasznalatat
vonhatja maga utan.

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

A vizsgalatban a résztvevek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkoz6 jogszabalyoknak
megfelelden kezeljik. A vizsgélat sordn feldolgozésra keriild adatokat a Betegadatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossiga nem allapithaté meg.
Amennyiben a vizsgilat eredményét orvosi szakkényvben megjelentetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Candida killing: kétmintas t-proba, génexpresszié: ANOVA egyutas variancia analizis,
Dunett-féle post hoc teszt; p<0,05



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

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozz¢
teheti.

Szeged, 2012. méarcius 5.
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