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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A téma megnevezése: Poliolok es L-methionine hatdsa az emberi borre
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalisa

Vizsgélataink sordn poliol (glycerol, xylitol) és L-methionine tartalmu externdk hatasait
vizsgaljuk a bérre. A borhidratacié és elaszticitds ndvekedését, a borfelszini surlodas
csokkenését tovabba a bordn keresztiili vizvesztés mértékét és a bér szerkezetének alakulasat
szeretnénk monitorozni  borfiziologids mérémiiszerekkel (corneométer, cutométer,
frictiometer, tewaméter) valamint ultrahang késziilékkel. Szévettani vizsgalattal és speciélis
immunhisztokémiai festésekkel (Filaggrin, NF-xB, IRF-3, HLA-DR, MMP-1) meghatarozott
fehérjék mennyiségi valtozasat vizsgaljuk.

A szdvetmintak rutin hisztoldgiai feldolgozasa utdan meghatarozzuk tdbbek kozott a dermo-
epidermalis junctio &sszehasonlitdsaval az ,,interdigitation indexet”.

Vizsgélatainkkal arra szeretnénk fényt deriteni, hogy az alkalmazott poliolok ill. az L-
methionine hatékonyan képesek-e befolydsolni a bérhidrataciét, elaszticitast illetve hogy
hatasukra kedvezd irdnyba véltozik-e bizonyos fehérjék mennyisége a bérben. A kapott
eredmények hozzédjarulhatnak az atopias dermatitis, illetve xerosis kezelésében hasznélatos
termékek fejlesztéséhez.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkoz4s)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A tervezett vizsgalatokat az SZTE Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika dolgozoi és
azok 1smeretségi korébol valasztjuk ki. Az dsszes résztvevinek meg kell felelnie az Gsszes
bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

Bevondsi kritériumok:

A vizsgalatban 6nként vallalkozdk vesznek részt, akik a beleegyezd nyilatkozatot alairtak,
miel6tt barmilyen a vizsgalattal kapcsolatos munkéra sor kertil

50-70 év kozotti, szaraz borli férfi vagy nébeteg.

A vizsgalt teriileten és testszerte tiinetmentes a bor.

Kizdrdsi kritériumok:

Borgyogyaszati betegség fennallasa.

Belsd szteroid vagy citosztatikus kezelés 30 napon beliil.
Lokalis borgyogyaszati kezelés 30 napon beliil.

Terhes vagy szoptatd nék

4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

15 egészséges, onkeént vallalkozo 18 és 65 év kozotti egyénen kivanjuk elvégezni. A
férfi/nd arany elézetesen nem meghatérozott.

5. A kutatas mddszerei

A gyakorlati kivitelezés sordn az onkéntesek mindkét felkar lateralis feszit6i felszinén 2
darab 2x2 cm-es teriiletet hatdrozunk meg. A vizsgalat elején mindegyik teriileten
bérhidratacio- és elaszticitdsmérést valamint a bérfelszini surlédas mérését végezziik,
tovabbda a boron keresztiili vizvesztés mértékét is megdallapitjuk, amihez a
Couraget+Khazaka cég altal gyartott corneometer, cutometer, frictiometer és tewaméter
méromiszereket hasznaljuk. Ezeken kivil ultrahangvizsgalatot is végziink az adott
tertileteken. Ezt kdvetden az onkéntesek két héten keresztiil naponta 2x kenik az 1.



teriiletet a Xylinep géllel, a 2. teriiletet az L-methionone tartalmu géllel, a 3. teriiletet egy
hatéanyag nélkiili géllel, a 4. teriilet pedig kezeletlen marad.

A vizsgalat végén megismételjiik a miszeres méréseket és az ultrahangvizsgalatot,
tovabba 4 darab szévettani mintat vesziink punch biopsziaval (a Xylinep géllel, az L-
methioninnel, a hatéanyag nélkiili géllel kezelt teriiletrél, illetve egy kezeletlen teriiletrd])
érzéstelenités mellett. A szdvetminték rutin hisztologiai feldolgozasa utdn meghatarozzuk
tbbek kozott a dermo-epidermalis junctio sszehasonlitdsaval az ,,interdigitation indexet”
(Timar F. et al.: Interdigitation index — a parameter to differentiate between young and old
skin specimens. Skin Res Technol 2000; 6:17-20.).

A szbveti mintdkkal immunhisztokémiai vizsgalatokat végziink a kovetkezd markerekre:
Filaggrin, HLA-DR, MMP-1, TNF-alfa, IL-1alfa, .IL-1beta, ICAM-1, IL-6, TLR-3

Punch biopszia mintdk vétele:

Az eljaras sordn a beteggel megbeszélt borteriiletet fertdtlenitjiik, majd enyhe
fagyasztdas vagy Lidokainos infiltracié alkalmazasaval érzéstelenitjiik. Az eldkészitett
bérteriiletrdl 3 mm atmér6jli, kor alakd, éles szélli, ,borlyukaszté” eszkdzzel a
szdvetmintat eltivolitjuk. A keletkezd sebet steril transzparens film kotszerrel fedjiik. A
keletkezé seb varhatd gyogyuldsi ideje 5 nap. A mintavételt kévetd 3. napon az érintett

bortertileten kétéscserét végziink. A mintavételt ksvetd 7. napon varratszedést végziink.

6. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A vizsgilat nem jar szovoédményekkel. A vizsgdlat folyaman vett bioldgiai mintak
gyljtése (punch biopszidk) kisfoku lokalis fajdalommal jarnak. A lokalis fertézések
veszélye minimalis. A punch biopszia-mintavétel helyén kis heg marad.

Az Osszes tovabbi lehetséges nemkivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgélat alatt.

A vizsgélat teljes idotartama alatt 24 6raban hivhatd vizsgaloorvos elérhetéségét minden
résztvevd megkapja.

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

A vizsgalatban 1észt vevd betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo
jogszabalyoknak megfeleléen kezeljiik. A vizsgélat soran feldolgozasra keriilé adatokat a
Betegadatlapon kédolva tlintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossiga nem allapithato
meg.

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

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

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



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a koézérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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