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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése

A zsirodéma sejtes alapjainak vizsgalata

(protokollszam: LIP-LFSZG-001)

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez06 neve, munkakore €s beosztasa:

Dr. Kemény Lajos, egyetemi tanar - kutatasvezetd
Szegedi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudomdnyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Borgyogydszati ¢s Allergologiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsiaga és varhaté eredményének Gsszefoglaldsa

Zsirddémas €s elhizott személyek zsir Ossejtjeit, érett zsirsejtjeit és a sejtek kozotti
allomanyat Osszehasonlitjuk, abbdl a célbdl, hogy mi okozza a lipédéma az elhizastol
jelentésen eltérd viselkedését, mert a lipodéma koroki tényez6it eddig senki sem deritette
fel. Varhatéan taldlunk olyan kiilénbségeket, amelyek magyardzatul szolgalnak a
zsirddéma eltérd jellegzetességeire €s terapias célpontot jelenthetnek.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozoé irodalmi
hivatkozadsok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A tervezett vizsgalatokba a Boérgyogyaszati és Allergologiai Klinika Limfoldgiai
Ambulancigjarél 10 lipddémas nébeteget vonunk be.

A vizsgalatban résztvevo betegek alsé korhatara 18 év.

Bevondsi kritériumok: 18 év feletti lipddémas nébetegek, akik a megfelelé tajékoztatast
kovetden alairjak a beleegyezési nyilatkozatot

Kizard kritériumok: 18 év alattiak, véralvadasi zavarban (vérzékenység!) szenvedok,
stlyos immundeficiencidban szenveddk, sulyos fertézésben szenvedék, daganatos
betegségben szenveddk

Az 6sszes résztvevOnek meg kell felelnie az 6sszes bevonasi és kizarasi kritériumnak.

4. A kutatdsba bevonni kivint résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

- 10 lipodémas nébeteg (magyar kutatohely)
- 10 elhizott ndbeteg (kanadai kutatohely)
- 18 év felettiek

5. A kutatas modszerei

A zsirodémas ¢s elhizott betegek zsirszovetébdl vett mintakbdl sejteket tisztitunk és
vizsgaljuk a zsir Ossejteket, érett zsirsejteket, valamint a zsirszdveti extracellularis
matrixot. Osszehasonlitjuk a f6 jellemzéket mindkét csoportban és ez alapjan
magyarazatot szeretnénk adni arra, hogy miért viselkedik a lipodémas zsirszovet annyira
masképpen.
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6. A kedvezdtlen események és a sulyos nemkivdnatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A szbvettani mintdk vétele sordn esetlegesen a sebgyogyulds kézben alakulhat ki
szovédmeény, ami az altalanos és jol dokumentalt eljarasoknak megfeleléen kezelends.

Az Osszes lehetséges nemkivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgalat alatt.

A vizsgalat teljes idOtartama alatt 24 6raban hivhato vizsgdldorvos elérhetéségét minden
résztvevd megkapja. A vizsgdlat tovabbi része in vitro kérilmények kozott
sejtkulturakban zajlik, azaz semmilyen veszélyt jelent a vizsgalt személyekre.

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

A vizsgélatban részt vevé betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé
jogszabalyoknak megfelelden kezeljiik. A vizsgélat soran feldolgozasra keriilé adatokat a
Betegadatlapon kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem allapithaté
meg.

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

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az eredmények kiértékeléséhez egy- és kétmintds t-probat, valamint Mann-Whitney
tesztet alkalmazunk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bdrki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2011. marcius 10.

Dr. Kemény Lajos
tanszékvezetd egyetemi tandr
i /QQ‘MA.N}"@

(O8]



