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A kutatdsi terv kozérdekli adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szamara

A kitoltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzdférhet6vé kell tennie barki szamara.

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

Atémacime: A Propionibacterium acnes baktérium szerepének vizsgélata a bér
immunfolyamatainak szabdlyozasaban”

A kérelem iktatasi szama:
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:
Dr. Kemény Lajos
tanszékvzetd egyetemi tandr

1. A kutatas célja

A jelenleg rendelkezésre all6 ismeretek alapjdn a bér specidlis struktdrdi, az
dgynevezett follikulusok teriiletén taldlhaté bér-, és immunsejtek képesek a testiink
felszinén é16 mikrébdk, az ugynevezett b&r mikrobiom tagjainak felismerésére. Ezen
mikrobialis kozosség egyik jelentds képviselSje a Propionibacterium acnes (P. acnes)
baktérium, mely része az egészséges b6r mikrofldrdjanak, de képes velesziiletett immun-
és gyulladasos folyamatokat is inditani, melyek jelent8s szerepet jatszhatanak a
serdil6korban leggyakoribb krénikus gyulladasos bdrbetegség, a pattanasos betegség
(acne vulgaris) kialakuldsdban. A P. acnes baktérium egy Gram pozitiv anaerob
fermentald pélca, mely anyagcsere folyamatai soran rovid szénldncd zsirsavakat, példaul
propionsavat (PA) termel és szekretal a kérnyezetébe. Kordbbi eredményeink alapjan a
baktérium &ltal inditott sejtbioldgiai folyamatok kontrolljdban a PA fontos szerepet
jatszik epidermalis keratinocitdkban (Tax, kzlésre elfogadva).

Munkédnk célja ezért egy masik, a P. acnes baktériummal feltételezhetSen szintén
kozvetlen kapcsolatba keriils, az immunfolyamatok koordindldsban fontos szerepet
jatszé sejttipus, az Ugynevezett dendritikus sejtek (DC) vizsgdlata. Kisérleteinkben
ezekben a sejtekben a P. acnes és a PA hatdsara induld folyamatok jellemzését vegezzik,
és arra a kérdésre keresiink vdlaszt, hogy baktérium befolydsolja-e ezen sejtek
miksdését, és ezaltal az altaluk kontrolldlt folyamatokat? Szerepik lehet-e a P. acnes-sel
szemben kialakulé immuntolerancia kialakuldsaban, mely végs6 soron az acnés tiinetek
javuldsdhoz, és a serdilSkort kovetSen a bér homeosztazisanak visszaallitasahoz és
fenntartasahoz vezethet.



2. A kutatds megszervezése és modszerei

A résztvevBknek Gsszesen egy alkalommal kell klinikdnkon megjelenniik. A vizit soran
anamnézist és fizikalis vizsgalatot kdvetéen megtériénik a periférias vérmintak levétele
(biolégiai mintak gydijtése), majd a sejt- és molekularis bioldgiai vizsgalatok.

3. A tervezett kutatdas szakirodalmi alapjai
Szabd K, Kemény L. Studying the genetic predisposing factors in the pathogenesis of acne
vulgaris. Hum Immunol. 2011 Sep;72(9):766-73.

Tax G, Urban E, Farkas R, Kénya Z, Kemény L and Szabd K. Propionic acid produced by
Propionibacterium acnes strains contribute to their pathogenicity. (Kézlésre elfogadva az
Acta mato-Venereologica folyoiratban)

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalatba bevont személyek
A vizsgélatokba az SZTE Bérgydgyaszati és Allergolégiai Klinika Ambulanciajanak acne
diagnézissal kezelt betegei, valamint egészséges kontroll egyének (a B&rgyogydszati és
Allergoldgiai Klinika dolgozéi és azok ismeretségi korébdl vallalkozék) kéziil vonunk be 30
f6 18 év feletti egyént. A felsé korhatdr 40 év. A férfi-ngi arany elére nem meghatarozott,
de minden résztvevének meg kell felelnie a bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

5. Az dsszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika
Vassarstats; SPSS; t- és anova probak.

6. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EUM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvdnos adatvédelmi

tajékoztatds (A tdjékoztatds — kiilldndsen statisztikai vagy tudomdnyos céld adatkezelés esetén —
megtrténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés
idStartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzéférheté moédon térténd
nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre 52919 téjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

A klinikai vizsgalat el6tt a vizsgalati protokoll, ill. az egyéb sziikséges dokumentumok
birtokaban a Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kdzpont, Regionalis
és Intézményi Human Orvosbioldgiai Kutatésetikai Bizottsaga szakmai és etikai szempontbol
engedélyezte a vizsgalatot, engedélyezs hatésag az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal.

A vizsgalat el6tt valamennyi beteg szobeli és irdsos tajékoztatasban részesiil, ezt kbveten a
betegtajékoztatdt és a belegyezd nyilatkozatot a beteg alairja.

A vizsgélatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkoz6 jogszabalyoknak (Az
informaciés 6nrendelkezési jogrél és az informdcidszabadsagrél szolo 2011. évi CXIL.
Adatvédelmi torvény; Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolédd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérd! szolo 1997. évi XLVIL. trv.) megfelelen kezeljiik.

A vizsgalat soran feldolgozéasra keriil adatokat a Betegadatlapon kodolva tiintetjik fel,
azokbdl a beteg személyazonossaga nem dllapithatd meg.



Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szobeli el6adas formajaban tudomanyos (lésen ismertetjiik, abban a résztvevék
személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossdgra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomdsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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