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A kutatasi terv kozérdekt adatainak kivonata

beavatkozdassal jard vizsgalatok szamara

A téma megnevezése: A periférids vér mononuklearis sejtjeinek analizise
gyogyszerérzékenységi reakcidkban

A kérelem iktatdsi szdma: CZ XC“/qu&ZTE

A kérelmez8 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Bata-Csorgd Zsuzsanna egyetemi tanar,
kitatasvezet§

1. A kutatas célja
A betegségre jellemz8 mintazatok azonositdsa a periférids vér mononukledris sejt (PBMC)
dsszetételében, a kiildnb6z4 tipust gydgyszerérzékenységi reakcidk akut szakaban.

2. A kutatas megszervezése és mddszerei

A vizsgalati anyag: vérminta: 16 ml (a résztvevéknek a vizsgdlat 1 alkalommal egy vérvétel jelent).

Flow citometrids vizsgdlat: a vért szeparéljuk, a lymphocyta populaciot elkilonitjiik, a sejteket
immunfestéssel jeldljikk és flowcitometrids eljdrassal vizsgédljuk a kilonb6z8 periférids vér
mononukleéris sejt (PBMC) tipusok aranyat.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
Nishio D, Izu K, Kabashima K, Tokura Y: T cell populations propagating in the peripheral blood of
patients with drug eruptions. Journal of dermatological science 2007, 48(1):25-33.

Cellular and Molecular Pathophysiology of Cutaneous Drug Reactions; Werner J. Pichler et al., Am )
Clin Dermatol 2002; 3 (4): 229-238

4, A kutatasba bevonni kivant vizsgélati alanyok széma, illetve kére, neme, életkora

A vizsgélatokat az SZTE B6rgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika akut gydgyszerallergids tiinetekkel
kezelt né és férfi betegein, valamint a BSrgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika dolgozdi és azok
ismeretségi kérébdl vallalkozd egészséges kontroll személyeken végezziik. A vizsgalatba &sszesen
70 £6, 18 és 80 év kdzotti cselekvéképes nét és férfit vonunk be, 50 gydgyszerallergids beteget és
20 egészséges kontroll személyt. A férfi-n6 ardny nem meghatarozott.

Minden résztvevének meg kell felelnie a bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

5. Az &sszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika

Az eredményeket az R-studio statisztikai program és a szlikséges statisztikai probak segitségével
értékeljik.

6. A vizsgalati alanyok adatainak kezelésére, az ahhoz t6rténd hozzaférésre vonatkozo szabalyok

A résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozdé jogszabdlyoknak (Az informdcios
dnrendelkezési jogrdl és az informdacidszabadsagrdl sz6lé 2011, évi CXIl. Adatvédelmi térvény; Az

egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz616 1997. évi
XLVII. trv.) megfelelGen kezeljlk.



A vizsgalat sordn feldolgozésra keriil§ adatokat kddolva tiintetjlik fel, amelyekbdl a
személyazonossag nem 4llapithaté meg. '

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkonyvben/ szaklapban megjelentetjik vagy szébeli
eléadas formajaban tudoményos Glésen ismertetjiik, abban a résztvevék személyének azonositasdra
alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozd
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti. Tudomdsul veszem, hogy jévéhagyas
utdn az RKEB a kdzérdeki adatokat a honlapjan kdzzé teszi.

Szeged, 2017. janudr 3.

DS

Dr. Bata-Csorg6 Zsuzsanna
egyetemi tandr, kutatasvezeto

Dr. Kemény Lajos
nszékvezetd egyetemi tandr,

SZTE Bfrgydgyaszati és Allergoldgiai , intézetvezetd
Klinika K SZTE B6rgydgyaszati és Allergoldgiai
ik g Klinika




