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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaro6 vizsgalatok szamara

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhet6vé kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése: A Chlamydia trachomatis in vivo génexpressziéjanak vizsgilata
Chlamydia-antigén pozitiv betegek cervix és hugyesé mintdiban
(protokollszam: CHL-GENEX-001)
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Dr. Gaal Magdolna, egyetemi tandrsegéd - kutatasvezetd
Szegedi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont
Bérgyogydaszati és Allergologiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglalisa

Vizsgélataink célja, hogy olyan Chlamydia trachomatis géneket azonositsunk, amelyek
‘antigén-pozitiv higycsoben illetve cervix mintdban magas szinten expresszalédnak. A
kronikus Chlamydia trachomatis fertézés gyakran perzisztens format 6lt, a baktérium
évekig-évtizedekig a fertdzott szovetekben taldlhats. Ez a krémikus jelenlét egy
folyamatos stimuldciét jelent mind az adaptiv mind a természetes immunrendszer
szamara. Ez a stimulacié konstans Chlamydia-specifikus ellenanyagtermelésben és T
sejtes immunitdsban nyilvanul meg, amely lokalisan krénikus gyulladashoz vezet. Ez a
gyulladds az esetek egy részében progressziv fibrotizalo format olt, amely pl. a
petevezeték elzarédasit okozza. A bakteridlis fehérjeexpresszionak és az arra adott
patholégids immunvalasznak nagy szerepe lehet a betegség kialakulasdban. Az
irodalomban ismert példaul, hogy specifikus Chlamydia trachomatis fehérjék -mint a
Chlamydia trachomatis hésokkfehérje 60- nagyfokii hasonlésagot mutatnak a humén
hdsokkfehérjékhez. Ez a molekuldris mimikri hozzé4jarulhat a patholégids immunvalasz
kialakuldsdhoz. A proteom szintii fehérjeexpresszi6 mérése technikailag rendkiviil nehéz,
mert a chlamydidlis fehérjék nagyon kis koncentraciéban vannak jelen a mintdban. Olyan
fehérjeamplifikaciés mddszer, ami példaul a nukleinsavak esetében lehetévé teszi a kis
koncentraciojt mRNS mérését jelenleg nem 4ll rendelkezésre. Ezért a chlamydiélis
proteinkoncentraciok mérése helyett, az ezzel korrelal6 mRNS expresszidt szandékozunk
globalisan, teljes genom szinten mérni. A bakterialis gének szelektiv, nagy érzékenységii
analizisét lehet6vé tevd technoldgiat Dr. Virdk Dezsé egy eurdpai unids palyazat
keretében fejlesztette ki (ERA-NET Pathogenomics, ChlamyTrans). A vizsgaland6
Chlamydia trachomatis antigén pozitiv mintdk a BNG-ben rutinszertien vizsgalt higycsd
és cervix torlésekbodl keriil ki. Az akut és kronikus Chlamydia trachomatis fertdzés



elkiilonitése ~ Prof. Dedk Judit és Dr. Terhes Gabriella vezetésével
mikroimmunofluoreszcens (MIF) mddszer alkalmazasaval torténik. A génexpresszios
vizsgalatok sordn szeretnénk valaszt kapni arra a kérdésre, hogy akutan és kronikusan
fertdzott human szovetekben milyen chlamydidlis gének fejezddnek ki preferencidlisan.
Az in vivo kifejez6d6 gének azonositasa azért rendkiviil fontos, mert ezek a potencialis
virulenciafaktorok hatdsos vakcinatargetek lehetnek. Megjegyezziik tovabbd, hogy in vivo
teljes genom szintli chlamydidlis génexpresszié mérésre nincs példa az irodalomban.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A tervezett vizsgalatokat a Borgydgyaszati és Allergolégiai Klinika STD ambulancia
Osszesen 70, 18 év feletti, elézetesen ELISA moédszerrel Chlamydia Ag pozitivnak
bizonyult betegén végezziik.

Minden résztvevonek meg kell felelnie a bevondsi és kizarasi kritériumoknak.

Egy személyt6l a vizsgalat keretén beliil egy alkalommal vesziink 2 higycsé vagy
cervixmintét (torlést), illetve egy alkalommal vesziink vért.

Bevonadsi kritériumok:

A vizsgélatban onként vallalkozok vesznek részt, akik a beleegyez6 nyilatkozatot aldirtak,
miel6tt barmilyen a vizsgalattal kapcsolatos munkara sor keriilne.

Olyan 18 év feletti betegeket vonunk be, akik hugycsé-, illetve cervix mintdja ELISA
modszerrel Chlamydia antigén pozitivnak bizonyult a rutin betegellatds soran.

Kizdrdsi kritériumok:

18 év alatti életkor.

A beteg a mintavétel eldtti 2 hétben nem kaphat lokalis vagy szisztémas antibiotikus
kezelést.



4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

- 40 16, 18 év feletti férfibeteg
- 30 6, 18 év feletti nébeteg

5. A kutatas modszerei

1. 40 férfibeteg ill. 30 nébeteg hugycsé illetve cervixminta vétele elézetesen (ELISA
modszerrel) Chlamydia trachomatis antigén pozitivnak bizonyult betegtél. Ugyanezen
betegektdl vérvétel Chlamydia trachomatis MIF szerolégiara. Kontrollként 10-10 antigén
negativ hugycsé illetve cervixminta vételét is tervezziik (Dr. Gaal Magdolna).
2. a, A szérummintdk rutin analizise Chlamydia trachomatis szeropozitivitasra MIF
modszerrel (Dr Dedk Judit, Dr. Terhes Gabriella).

b, A hugycs6 és cervixtorlésekbdl RNS kivonas, cDNS atirds és amplifikacio.(Dr.
Virék Dezs6). Chlamydia trachomatis pozitivitas megerdsitése PCR vizsgalattal (Dr. Dedk
Judit). Chlamydia trachomatis antigén pozitiv mintdk génexpresszids analizise (Dr. Virdk
Dezs6)
3. A kapott kisérleti adatok Osszevetése a klinikai adatokkal (Dr. Gail Magdolna, Dr.
Urbén Edit, Dr. Dedk Judit).

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A vérvétel és mintavétel alatt collapsus eldfordulhat, a beteget a vizsgaldagyra le tudjuk
fektetni. Vérvétel sordn kis kiterjedésii hematoma nem igényel specidlis kezelést, kotés
felhelyezése néhany orara szoba johet.

Az §sszes tovabbi lehetséges nemkivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgalat alatt.

A vizsgélat teljes id6tartama alatt 24 oraban hivhat6 vizsgal6orvos elérhetdségét minden

résztvevd megkapja.

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

A vizsgalatban részt vevd betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo
jogszabalyoknak megfelelden kezeljiik. A vizsgalat sordn feldolgozasra keriilé adatokat a
Betegadatlapon kodolva tlintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossaga nem allapithatd
meg.

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

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moédszere

Kapott eredményeinket statisztikai mddszerekkel elemezziik (Vassarstat, SPSS:



Paraméteres és nem paraméteres probak).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2012. november 29.

7 Gaal Magdolna
tanszékvezetd egyetemi tanér egyetemi tanarsegéd

- kutatasyezetd
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