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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok szamara

A Kkit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése

Recurrens vulvovaginitisben szenvedd nébetegek vizsgalata
(protokollszam: MCC-GENET-001)

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos tanszékvezetd egyetemi tanar
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Az alsé ndi reproduktiv traktus fertézéseire hajlamositd gének vizsgalata, kiilonds
tekintettel a DECT1 és CARDY gének mutacidinak, polimorfizmusainak sziirése recurrens
vulvovaginalis candidiasisban szenvedé nobetegek esetében.

A ndi reproduktiv traktus nyéalkahdrtyajanak immunrendszere egyediilallo abbol a
szempontbol, hogy kiilonbséget tud tenni a normal flérdhoz tartozd kommenzalista
baktériumok, a nemi uton terjedd betegségek kialakulasaért felelés korokozok, az allogén
spermiumok, €s az immunolégiailag elkiil6niilé magzat kozott. Ennek a dinamikus
rendszernek a kozéppontjaban a petevezetékeket, a méhet, a méhnyakat és a hiivelyt
béleld hamsejtek allnak. A hamsejtek alkotta fizikai akadaly képezi az elsé védelmi
vonalat, mely a velesziiletett immunitas részét képezé mintézat-felismerd receptorok,
valamint antimikrobialis peptidek termelése révén tovabbi védelmi funkciodkat is biztosit.
A folyamatosan fennalld aktiv védelem mellett, melyet elsésorban a velesziiletett
immunitas biztosit, a hamsejtek korokozok jelenlétében a velesziiletett immunvalasz
tovabbi erdsitésére és a szerzett immunitds aktivalasara is képesek. Mi tobb, a védelmi
funkciok mellett, a néi reproduktiv traktus hdmsejtjei a velesziiletett és a szerzett
immunitas tovabbi moduldlasara is képesek, hogy megteremtsék a fogantatiashoz
sziikséges feltételeket.

Ismert, hogy a ndéi reproduktiv traktus fertézéseire valo hajlam kialakitasaban
szamos gén részt vesz, ilyenek példaul a sejtfelszini receptorokat, sejtmembran



csatornakat felépité proteineket, antimikrobialis peptideket és mintazat felismerd
receptorokat kédolé gének. Vizsgalataink soran célul tiiztik ki az alsé néi reproduktiv
traktus fertdzéseire hajlamositd gének vizsgélata, kiilonds tekintettel a DECT1 és CARD9
gének mutacidinak, polimorfizmusainak szirése recurrens vulvovaginalis candidiasisban
szenvedd ndbetegek esetében.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozo6 irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegendd a kutatés iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatokba az SZTE Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika Ambulancidjanak
recurrens vulvovaginitisben szenvedd betegei koziil vonunk be 100 {6 18 év feletti n6t.
Minden résztvevének meg kell felelnie a bevonasi €s kizarasi kritériumoknak.

Bevondsi kritériumok:

A vizsgalatra 6nként vallalkozo alairta a beleegyez6 nyilatkozatot, miel6tt barmilyen a
vizsgalattal kapcsolatos beavatkozas megtortént volna.

Olyan ndbetegek, akiknek az elmult egy évben legalabb négy alkalommal volt
mikrobiolégiai médszerekkel verifikalt vulvovaginalis candidiasisa. A kontrollcsoportba
olyan ndbetegek bevonasat tervezziik, akiknek bakteridlis vaginosisa igazolodott.

Kizdrasi kritériumok:

Olyan nébetegek, akiknél daganatos megbetegedés, szexudlisan terjedd betegség all fenn.
Illetve azok, akik terhesek vagy szoptatnak

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szima (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

- 100 6
- 18 év feletti ndk

5. A kutatas médszerei
Fizikélis vizsgalat utdn a betegektdl periférias vért vesziink, ebbél DNS-t izolalunk, és a

genomi DNS t3bb génre terjedd vizsgalatat tervezziik.
A tiinetes betegek esetében a kérokozokat tenyésztéssel azonositjuk.



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

Nemkivanatos mellékhatas elméletileg nincs, mivel a betegek nem kapnak kezelést. A
vérvételkor eléfordulhat rosszullét, collapsus, ezekre az esetekre felkésziiliink, a vérvétel
technikai kivitelezése a rutin betegellatds soran alkalmazott standard modszernek
megfelelden torténik.
A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 draban hivhatd vizsgaloorvos elérhetéségét minden
résztvevd megkapja.

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

A vizsgalatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak
megfelelden kezeljiik. A vizsgalat sordn feldolgozasra keriilé adatokat a Betegadatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem allapithatd meg.
Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkonyvben megjelentetjiik, abban a
résztvevOk személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

A vizsgalatba bevont egyének genomi DNS-ének tarolasa és a vizsgalati eredmények,
adatok tarolasa a 2008. évi XXL. ,, a humdngenetikai adatok védelmérdl, a humdngenetikai
vizsgdlatok és kutatdsok, valamint a biobankok miikodésének szabdlyairdl™ szolo torvény
eléirdsainak megfelelden torténik.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasdnak modszere

Az adatok statisztikai értékelése: Vassarstat: Chi2 préba, Fisher proba
A szekvencidk kiértékeléséhez hasznalt szoftverek: Chromas, BioEdit.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2010. szeptember 6.
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