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Proje Grubu [] Fen ve Miihendislik Bilimleri [X] Tip ve Saglik Bilimleri [_] Sosyal Bilimler

(1) Proje ylratlcusiiniin gorev yaptidi birim, bdlim ve anabilim dali belirtiimelidir.

. OZET ve ANAHTAR KELIMELER: Projenin kapsami, yéntemi, konunun 6zgiin degeri ve beklenen sonuclan
kisaca belirtilmelidir. Proje 6zetinin 150-250 kelime arasinda olmast beklenir.

izotretinoin aktif retinoik asit metaboliti olup siddetli akne vulgaris ve diger topikal, sistemik tedavilere
direngli akne vulgarisin tedavisinde kullanilmaktadir. Siklikla akne vulgaris tedavisinde kullaniimasina
ragmen, bircok dermatolojik hastalik tedavisinde yer alir. Akne vulgariste izotretinoin tedavi sireleri
ortalama 4-8 ay arasinda degdismek ve idame tedavisi alan hastalarda bu slire uzayabilmektedir.
izotretinoinin diger sistemik tedavilere nazaran uzun sireli tedavi protokollerinin olmasi ve bir¢ok
dermatolojik hastalikta kullanimi; ilacin yan etki sikigini artirmaktadir. izotretinoin tedavisi sirasinda
mukukutan6z yan etkiler siklikla gézlemlenmektedir. Psikiyatrik, oftalmolojik, metabolik, santral sinir
sistemi, gastrointestinal sistem ve kas iskelet sistem ile alakali yan etkilerinin de oldugu bilinmektedir.
izotretinoin ile inflamatuar barsak hastaliklar (iBH) arasindaki iliskiler konusunda celigkili yayinlar mevcuttur.
Kalprotektin ilk olarak 1980 yilinda tanimlanan, kalsiyum ve ¢inko baglayici sitozolik bir proteindir. Fekal
kalprotektinin intestinal mukoza enflamasyonun derecesini degerlendirmede givenilir ve non invaziv bir
belirteg oldugu gosterilmis olup barsagin akut faz reaktani olarak degerlendirilebilecegi ifade edilmektedir.
Fekal kalprotektinin iBH'I fonksiyonel gastrointestinal bozukluklardan ayirt etmede kullanilan giivenilir bir
fekal biyomarkerdir. Stipheli iBH vakalarindaki diizeyleri kolonoskopi gereksinimini belirleyen énemli bir
tetkiktir.

Son yillarda izotretinoin kullaniminin iBH olusumunda sebep-sonuc iliskisi kurmaya yeterli olmadigi gériisi
hakimdir. Ancak yapilan calismalarin cogunlugu retrospektif vaka kontrol arastirmalari seklindedir.
Calismamizda ek gastrointestinal patolojisi olmayan, orta ve siddetli akne vulgaris tanisiyla basvuran ve
izotretinoin tedavisi baslanacak 64 hastanin tedavi 6ncesi ve sonrasi fekal kalprotektin diizeyleri prospektif
olarak karsilastirilacaktir.
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intestinal mukoza enflamasyonun derecesini degerlendirmede kullaniimakta olan fekal kalprotektin
seviyelerinin; izotretinoin ile intestinal mukoza inflamasyonu ve/veya IBH arasindaki iliskinin
aciklanmasinda yardimci bir parametre olacagi disiniimektedir.

Anahtar Kelimeler: izotretinoin, fekal kalprotektin, akne, inflamatuar barsak hastalig: (iBH)

2. AMACG / GEREKGE: Onerilen projenin amact ve gerekcesi acikca yazilmalidir.

Sistemik izotretinoin tedavisi akne vulgarisin orta ve siddetli formlarinda ve diger siddetli akne tiplerinde
1980’'lerden beri yaygin olarak kullaniimaktadir. Avrupa ve Amerika akne kilavuzlarinda siddetli
papulopustuler ve noduler akne tedavisinde kanit diizeyi en yiksek tedavi olarak kabul edilmekte ve ilk
basamak tedavide yer almaktadir. Akne tedavisi haricinde bircok dermatolojik hastaligin tedavisinde yer
almasi nedeniyle izotretinoin dermatoloji uzmanlari tarafindan siklikla recete edilmektedir. izotretinoinin
mukokutanéz ve sistemik olmak (izere ¢ok sayida yan etkisi bulunmaktadir. izotretinoinin iBH olusumunu
tetikleyip tetiklemedigine dair dnemli tartismalar bulunmaktadir.

Bu calismanin amaci izotretinoin kullanan hastalarda fekal kalprotektin diizeylerinin degerlendirilerek
intestinal mukoza hasarini belirlemek ve olasi izotretinoin iBH iliskisini arastirmaktir. Calisma sonuclarina
gore izotretinoin tedavisi ile iliskili olabilecek IBH hususunda objektif bir degerlendirme yapilmasi ve
klinisyenlerin dikkatlerini ¢cekerek, farkindahgr artirmak planlanmaktadir.

3. KONU ve KAPSAM: Onerilen projenin konusu ve kapsamt net olarak tanimlanmaly; amacg ile iliskisg
agtklanmalidur.

Akne vulgaris puberte ve geng erigkinlik déneminin en sik gériilen dermatolojik hastaligidir. izotretinoin
akne vulgaris tedavisinde etkili bir ajan olmakla birlikte akne rozase, piyoderma fasiyale, sacl derinin
dissekan selluliti, hidradenitis slpurativa, folikilit, seboreik dermatit, keratinizasyon bozukluklari, deri
yaslanmasi, pitriyazis rubra pilaris, liken planus, graniloma anilare ve verruka vulgaris gibi ¢ok sayida
hastalikta, ayrica neoplastik hastaliklari 6nleme amaciyla endikasyon disi olarak kullaniimaktadir. Akne
vulgariste izotretinoin tedavisinin dusuk, standart ve yiksek doz uygulamalari mevcuttur. Ancak
glnimduzde tercih edilen, hastaligin siddetine gére doz ayarlanmasinin yapilmasidir. Standart doz 0,5-1
mg/kg/gun arasi dozlar olup kiimulatif doz 120-150 mg/kg lzerinden hesaplanmaktadir. Bu nedenle akne
vulgariste izotretinoin tedavi sireleri ortalama 4-8 ay arasinda degismekle birlikte idame tedavi alan
hastalarda bu siire uzayabilmektedir. izotretinoinin diger sistemik tedavilere nazaran uzun sireli tedavi
protokollerinin olmasi ve farkli bircok dermatolojik hastaligin tedavisinde yer almasi yan etki sikligini
artirmaktadir.

izotretinoin ile IBH arasinda iliski olabileceginin literatiirde vaka raporlari ve bazi retrospektif vaka kontrol
calismalarinda tespit edilmesi Uzerine dUretici firma tarafindan bu konuda yeterince bilgilendirme
yapiimadigi yoniindeki kararlar neticesinde toplamda 33 milyon dolarlik tazminat 6denmistir. 2011 yilinda
AAD (American Academy of Dermatology)nin izotretinoin durum degerlendirme raporunda; mevcut
verilerin izotretinoin ve IBH arasinda sebep-sonug iliskisi kurmaya yeterli olmadigi ve bu konuda ileri
calismalara ihtiyac oldugu belirtilmistir. Literatiirde son yillarda izotretinoin kullaniminin iBH'na neden
olmadigi gorist hakim olmakla birlikte calismalarin cogu retrospektif vaka kontrol arastirmalar seklindedir.
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intestinal mukoza inflamasyon derecesinin degerlendirilmesinde, iBH'nin tani ve takibinde kullanilmakta
olan fekal kalprotektin seviyelerinin tespitinin bu tartismalara farkli ve objektif bir bakis acisi sunacagi
dusliniImektedir.

4. LITERATUR OZETi: Proje konusu ile ilgili alanda ulusal ve uluslararast literatiir taranarak, ézet bir literatiin
analizi verilmelidir. Bu analizde, énerilen arastirma konusunun literatiirdeki 6nemi, arka plani, bugtin gelinen|
durum, yasanan sorunlar, eksiklikler, doldurulmast gereken bosluklar vb. hususlar acik ve net bir sekilde
ortaya konulmalidur. Literatiir degerlendirmesi yaptlirken ham bir literatiir listesi degil, ilgili literatiiriin dzef]
halinde bir analizi sunulmalidur.

izotretinoinin gastrointestinal sistem ile ilgili yan etkileri arasinda bulanti, kusma, karin agrisi, kilo kaybi,
anoreksi, 0zefajit, 6zefagial Ulser, jinjival hemoraji, jinjivit gastrit, hepatit ve karaciger fonksiyon testlerinde
yiikselme yer almaktadir. Bununla birlikte izotretinoinin IBH olusumunu tetikleyip tetiklemedigine dair
onemli tartismalar bulunmaktadir (1).

Oncesinde vaka bildirimleri olsa da iBH ve izotretinoin arasindaki olasi iliski Reddy ve arkadaslarinin
yaptigi calisma ile glindeme gelmistir. Reddy ve ark.'larinin 1997-2002 yillari arasinda ABD Gida ve ilag
idaresine bildirilmis olan izotretinoin yan etkilerini retrospektif olarak inceledikleri bir calisma sonucunda
izotretinoinin iBH gelisiminde rol oynayabilecegi veya hastaligi tetikleyen faktérler arasinda yer alabilecegi
kanisina varilmistir. Bu calismada izotretinoin tedavisiyle iliskili olarak 36'si Ulseratif kolit, 30'u Crohn
hastaligi ve 19'u siniflandinimamis kolit olmak (izere toplam 85 vaka bildirimi belirlenmis olup iBH
gelisiminde izotretinoinin rolu; olgularin dort tanesinde (%5) yliksek muhtemel, 58'inde (%68) muhtemel,
23'Unde (%27) olasi olarak degerlendirilmistir (2). Vaka bildirimleri ile Reddy ve ark. larinin calismasi
nedeniyle izotretinoin ve IBH arasindaki olasi iliski sorgulanmaya baslanmis, cesitli merkezlerce
retrospektif olarak calismalar planlanmistir. Bernstein ve ark.'lari 2009 yilinda Kanada Manitoba Saglik
Verilerini kullanarak 1960 iBH olan hasta ile 19.419 saglikli kontroliin verilerini degerlendirmislerdir. Bu
calismada IBH tanisindan énce izotretinoin kullanim 8ykisii olan hasta sayisi ile IBH tanisindan sonra
izotretinoin kullanan hasta sayisi arasinda istatistiksel fark bulunamamistir. Bu nedenle Bernstein ve
ark.'lari izotretinoinin IBH gelisiminde muhtemel bir neden olmadigi sonucuna ulasmislardir (3). Yine
benzer sekilde 2006 yilinda Passier ve arkadaglarinin, 2007 yilinda Guslandi ve arkadaslarinin, 2012 yilinda
Lin ve arkadaslarinin yaptiklari calismalarda izotretinoin kullaniminin IBH olusmasina sebep olduguna dair
destekleyici veriler tespit edilememistir (4,5,6). Crockett ve arkadaslarinin 2010 yilinda yayimlanan
calismasinda IBH tanisi alan hastalarda izotretinoin kullaniminin ilseratif kolit ile gicli iligkisi oldugu (OR
4.36, %95 CI1.97, 9.66) belirtilirken Crohn hastalidi ile izotretinoin kullanimi arasinda iliski (OR 0.68, %95
Cl0.28, 1.68) tespit edilememistir (7). Literatiirde izotretinoin ile IBH arasindaki iliski gastrointestinal
mukoza hiicre turnoverinin inhibisyonu, intestinal mukoza protektif glikoprotein mukus salgilanmasinin
olumsuz etkilenmesi, oldirici T hicre aktivasyonu, T lenfositlerde integrin ve kemokin reseptor
ekspresyonlarinin uyarilmasi gibi patofizyolojik mekanizmalarla agiklanmaya calisiimistir (1). 2016 yilinda
yayimlanan ve 6 calismanin dahil edildigi meta-analizde izotretinoin maruziyetinin Ulseratif kolit ve crohn
hastaligi gelisimi ile iliskili olmadigi bildirilmistir. Buna ragmen calismalarin; retrospektif oldugu, iBH'nin
gelisiminden 1-2 yil 6ncesine kadar izotretinoin maruziyetinin degerlendirildigi ve izotretinoin
maruziyetinin zamandan bagimsiz olarak iIBH'na neden olabilecegi ifade edilmistir (8). Son olarak; Wright
ve arkadaslarinin 2021 tarihinde yayimlanan calismalarinda, izotretinoin kullanan akne vulgaris
hastalarinda iBH gelisme riskine dair literatiirde fikir birliginin olmadigi ancak riskin diisiik oldugu ve bu
oranin izotretinoin kullanmayan akne vulgaris hastalariyla benzer oldugu belirtilmistir. Ayni calismanin
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veri analizinde, izotretinoin kullanan akne vulgaris hastalarinin ilk 6 ay icinde iBH gelisme riskinin kontrol
grubuna kiyasla % 87 daha yiiksek oldugu ancak mutlak farkin disik oldugu tespit edilmistir (9).

ilk olarak 1980 yilinda tanimlanan kalprotektin, kalsiyum ve cinko baglayici sitozolik bir proteindir (10).
Agirlikli olarak nétrofillerden salinmasina ragmen kemik iligi hicreleri, keratinize ve non-keratinize
skuamoz epitel, bazi mukoza epitel hiicreleri, mikrovaskuler endotel hiicreleri ve fibroblastlar da genellikle
bir aktivasyon sonucunda kalprotektin Uretebilirler (11). Kalprotektin dlzeyleri, notrofil gécliniin eslik
ettigi durumlarda plazma, sinoviyal sivi, idrar, beyin omurilik sivisi, tikirik ve gaitada olculebilmektedir
(12). Fekal kalprotektin intestinal enflamasyonun saptanmasi ve izlenmesinde kullanilabilecek basit, ucuz,
duyarl, 6zgil ve girisimsel olmayan bir yéntem oldugunu gdsteren calismalar mevcut olup bazi yazarlar
fekal kalprotektini bagirsagin eritrosit sedimantasyon hizi veya c reaktif proteini olarak
degerlendirmislerdir (13). Fekal kalprotektinin iBH'ni fonksiyonel gastrointestinal bozukluklardan ayirt
etmede kullanilan givenilir bir fekal biyomarker oldugu, stipheli IBH vakalarindaki diizeylerinin
kolonoskopi gereksinimini belirleyen degerli bir tarama tetkiki oldugu gosterilmistir (14,15). Bununla
birlikte kolorektal neoplaziler, bakteriyel diyare, peptik llser, gastrik kanserlerde, alkolik enteropati, kronik
pankreatit, siroz, anti-inflamatuar ila¢ enteropatisi gibi durumlarda fekal kalprotektin diizeylerinin arttig
da gosterilmistir (16).

KAYNAKLAR
1. Adisen E, Glrer MA. Does isotretinoin cause inflammatory bowel disease? Tiirkderm 2013;47(3):130-
)

2. Reddy D, Siegel CA, Sands BE, Kane S: Possible association between isotretinoin and inflammatory
bowel disease. Am J Gastroenterol 2006;101:1569-73.

3. Bernstein CN, Nugent Z, Longobardi T, Blanchard JF: Isotretinoin is not associated with inflammatory
bowel disease: a population-based case-control study. Am J Gastroenterol 2009;104:2774-8.

4. Passier JL, Srivastava N, van Puijenbroek EP: Isotretinoin-induced inflammatory bowel disease. Neth J
Med 2006;64:52-4.

5. Guslandi M: Isotretinoin and inflammatory bowel disease. Am J Gastroenterol 2007;102:1546-7.

6. Lin HC, Lee CH, Balkrishnan R, Feldman SR: Acne Drug Therapy and the Development of Comorbid
Inflammatory Bowel Disease in the United States. Value in Health 2012;15:635

7. Crockett SD, Porter CQ, Martin CF, Sandler RS, Kappelman MD: Isotretinoin use and the risk of
inflammatory bowel disease: a case-control study. Am J Gastroenterol 2010;105:1986-93.

8. Lee SY, Jamal MM, Nguyen ET, Bechtold ML, Nguyen DL. Does exposure to isotretinoin increase the
risk for the development of inflammatory bowel disease? A meta-analysis. Eur J Gastroenterol Hepatol.
2016 Feb;28(2):210-6.

9. Wright S, Strunk A, Garg A. Risk of new-onset inflammatory bowel disease among patients with acne
vulgaris exposed to isotretinoin. J Am Acad Dermatol. 2021 Jan;84(1):41-45.

10. Von Roon AC, Karamountzos L, Purkayastha S, Reese GE, Darzi AW, Teare JP, Paraskeva P, Tekkis PP.
Diagnostic precision of fecal calprotectin for inflammatory bowel disease and colorectal malignancy. Am
J Gastroenterol. 2007 Apr;102(4):803-13.

11. Vaos G, Kostakis ID, Zavras N, Chatzemichael A. The role of calprotectin in pediatric disease. Biomed
Res Int. 2013:542363.

P Atatiirk Universitesi Rektérligi | Bilimsel Arastirma Projeleri Koordinasyon Birimi | 25240 Erzurum-Turkiye

B04422316100-02 804422316103 & bap.atauni.edu.tr ! 0 442 231 6104



e
ATATURK UNIVERSITESI

Bilimsel Aragtirma Projeleri (BAP) Koordinasyon Birimi

12. Montalto M, Gallo A, Santoro L, D'Onofrio F, Landolfi R, Gasbarrini A. Role of fecal calprotectin in
gastrointestinal disorders. Eur Rev Med Pharmacol Sci. 2013 Jun;17(12):1569-82.

13. Uslu N, Baysoy G, Balamtekin N, Hizal G, Demir H, Saltik-Temizel IN, Giirakan F, Ozen H: Cocuklarda
enflamatuar bagirsak hastaligi tanisinda noninvazif bir belirtec: fekal kalprotektin Cocuk Sagligi ve
Hastaliklar Dergisi. 2011; 54: 22-27

14. Manz M, Burri E, Rothen C, Tchanguizi N, Niederberger C, Rossi L, Beglinger C, Lehmann FS. Value of
fecal calprotectin in the evaluation of patients with abdominal discomfort: an observational study. BMC
Gastroenterol. 2012 Jan 10;12:5.

15. Van Rheenen PF, Van de Vijver E, Fidler V. Faecal calprotectin for screening of patients with suspected
inflammatory bowel disease: diagnostic meta-analysis. BMJ. 2010 Jul 15;341:c3369.

5. 0zGUN DEGERI: Arastirmanin dayandigi hipotez(ler) actkca ortaya konulmali ve proje konusunun bilgi
birikimi icindeki yeri, hangi boslugu dolduracadt belirtilmelidir. Onerilen yeni teknoloji, ysntem veya kuramin
literatiire nasu bir katkt saglayacagt actklanmalidur.

izotretinoin siddetli akne ve diger topikal, sistemik tedavilere direncli aknenin tedavisinde 25 yildan uzun
suredir kullaniimakta olup akne patogenezinde yer alan tim basamaklara etki etmektedir. izotretinoin
diger bircok dermatolojik hastalikta klinisyenlerce kullanilmakta olup kullanim alanlari giderek
artmaktadir. Bununla birlikte yan etkileri hususunda daha once bildiriimeyen cesitli olgu bildirimleri
sunulmakta ve yeni calismalar yapilmaktadir.

inflamatuar barsak hastaligi (iBH) ile iliskili vaka bildirimleri nedeniyle ilk olarak Reddy ve arkadaslari
izotretinoin ve IBH arasindaki olasi iliskiyi sorgulamistir. Reddy ve arkadaslarinin yaptigi calisma
sonrasinda literatlirde ¢ogu yayinda retrospektif vaka kontrol serileri seklinde bu iliski sorgulanmaya
baslanmistir. Sonucta izotretinoin ile IBH arasinda celiskili veriler elde edilmistir.

Fekal kalprotektin, son yillarda intestinal mukoza inflamasyonunu belirlemede ve IBH'nin tani ve takibinde
biyomarker olarak kullanilmaktadir. Literatlirde izotretinoinin muhtemel barsak inflamasyonunu tetikleyici
etkisi fekal kalprotektin tzerinden degerlendirilmesine dair herhangi bir ¢alisma bulunmamakta olup bu
konuda prospektif olarak farkl ve objektif bir bakis acisi sunacagi disiinilmektedir.

6. YAYGIN ETKi/KATMA DEGER: Projenin gerceklestirilmesi sonucunda bilimsel birikime, ulusal ekonomiyé
ve toplumsal refaha yapulabilecek katkiar ve saglanabilecek yararlar tartisiimall, elde edilmesi umulan
sonuclardan kimlerin ne sekilde yararlanabilecegi belirtilmelidir.

izotretionin kullanimina bagl olusan olasi gastrointestinal yan etkilerin klinik takibi agisindan yeni bir
biyobelirte¢ olma potansiyeli olan fekal kalprotektinin, izotretionin kullanan hastalarda incelenmesi ile
elde edilecek bilgiler 6nem arz etmektedir. Elde edilecek verilerin; izotretinoin ile intestinal mukoza
inflamasyonu ve/veya IBH arasindaki iliski hakkinda olumlu veya olumsuz objektif bir degerlendirme
yapma imkani sunacagi distnllmektedir.

Bu galisma sonucunda izotretionin kullanan hastalarda fekal kalprotektin dlzeylerinde baslangica gére
artis gozlenmesi durumunda; izotretioninin intestinal mukozal inflamasyonu agreve ettigine dair kuvvetli
bir delil olusmus olup muhtemel iBH nedeni olabilecedi sonucuna varilabilecektir. Béylece klinikte




e
ATATURK UNIVERSITESI

Bilimsel Aragtirma Projeleri (BAP) Koordinasyon Birimi

izotretinoin kullanimi esnasinda olusabilecek IBH hususunda farkindaligi artirarak; olasi yan etkilerin
online gecilecektir veya erken tanida rol oynayarak tedavi maliyetlerinde azalmaya neden olacaktir.
Bunun aksine izotretionin kullanan hastalarda fekal kalprotektin diizeylerinde baslangica goére bir artis
olmamasi durumunda (degismemesi veya azalmasi); elde edilen bu veri izotretinoinin kullanim
glvenilirligini artiracak olup, klinik literatiire katkida bulunacaktir.

Her iki durumda da giincel prospektif ve objektif veriler ile izotretinoin ile intestinal mukoza inflamasyonu
ve/veya IBH arasindaki iliskiliye farkl bir bakis acisi sunacagi diisiinilmektedir.

7. YONTEM: Arastirmanin amag ve kapsamt ile uyumlu olarak, incelenmek iizere secilen parametreler
stralanmalidwr. Bu parametrelerin incelenmesi icin uygulanacak yéntem ile kullanidacak materyal ayrintlt bir
sekilde tanimlanmalidir. Yapiacak 6lciimler (ya da derlenecek veriler), kurulacak iliskiler ayrintilt bicimde
anlatidmalidur. (*)

Arastirmanin Yapilacagi Merkezler

Mevcut calisma Atatiirk Universitesi Tip Fakdltesi insan Etik Kurulu'ndan alinan 17.12.2021 tarih ve
B.30.2.ATA.0.01.00 Toplanti sayisi: 10 Karar No: 63 onay ile Atatiirk Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi
Deri ve Ziihrevi Hastaliklar Anabilim Dali ve Atatiirk Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji Anabilim
Dali'nda gerceklestirilecektir.

Gruplarin Olusturulmasi

Atatiirk Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Deri ve Ziihrevi Hastaliklar Anabilim Dali poliklinigine bagvuran
hastalar grup olusumunda yer alacaktir. Bu calismada tedavi baslangicinda gastrointestinal sikayetleri
olmayan ve siddetli veya diger sistemik tedavilere yanitsiz orta siddetli akne vulgaris tanili 64 hastanin
baslangi¢ ve 120 mg/kg kiimulatif doz izotretroinin tadavisi aldiktan sonraki fekal kalprotektin dizeyleri
cahsilacaktir.

Biyokimyasal analizlerin calismasi

Mevcut hastalardan izotretinoin tedavisi dncesi ve sonrasi alinan gaita érnekleri analizler yapilana kadar
-80 derecede saklanacak olup bir kez ¢6ziinme saglandiktan sonra Atatiirk Universitesi Tibbi Mikrobiyoloji
Anabilim Dali laboratuvarlarinda spesifik kitler kullanilarak ELISA ydntemi ile fekal kalprotektin dizeyleri
cahsilacaktir.

istatistiksel analizler

Veri analizinde oncelikle eksik ve hatali veriler ile asiri degisken/u¢ deger sorunlarinin 6nlenebilmesine
yonelik denetimler ve gerekli ise diizeltme islemleri yapilacaktir. Nicel veriler ortalama+tstandart sapma,
nitel veriler ise sayi (ylzde) ile dzetlenecektir. incelenen degiskenlerin karsilastirilmalarinda tek yonli
varyans analizinin ile yapilabilmesi icin normal dagilima uygunluk ve varyanslarin homojenik kontroll
yapilacaktir. P<0,05 degeri istatistiksel olarak anlaml kabul edilecektir. Analizlerde SPSS paket programi
kullanilacaktir.

(*) Dogrudan insan veya hayvanlar lizerinde yapilacak ¢calismalar icin ilgili birimden etik kurul onay kararinin
alinmast zorunludur. Detayli bilgi Uygulama Esaslart ve Arastirmact Bilgilendirme Kilavuzu dokiimaninda
verilmistir.
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8. KURUMUN ARASTIRMA OLANAKLARI: Bu bolimde projenin yuritulecegi birimlerde ve
Universitemizde var olup projede kullanilacak olan altyapi olanaklari belirtiimelidir.

Mevcut hastalardan alinan gaita drnekleri analizleri Atatiirk Universitesi Tibbi Mikrobiyoloji Anabilim Dali

laboratuvarlarinda ELISA ydntemi ile galisilacaktir.

BASARI OLCUTLERI: Hangi siireclerin/islemlerin, ne élciide gerceklestirilmesi durumunda projenin tam
anlamuyla basarwa ulasmus sayilabilecegi belirtilmelidir. Bu élciitler acik olarak swralanmali, her birinin
6nem derecesi actklanmaly, tiimiiniin gerceklestirilememesi durumunda, projenin basart oraninin

belirlenmesine yardimct olabilecek ipuclart verilmelidir.

IS PAKETLERI
is paketi hedefi Basan olciitii Projenin
basarisindaki 6nemi
Projede kullanilacak spesifik kitlerin projenin ydratilmesini | %100 %33
aksatmayacak bir takvim cercevesinde temin edilmesi
ELISA analizlerinin eksiksiz ve glvenilir bicimde protokole | %100 %33
uygun yapilmasi
Calismadan elde edilecek verilerin uygun istatistiksel | %100 %33
yontemlerle degerlendirilmesi
Calisma Takvimi
i§ tanimi
I I O - I B I
- | o < 1 o ~N |6 | o
Projede kullanilacak Fekal kalprotektin ELISA X X X
kitlerinin projenin yuritilmesini aksatmayacak
bir takvim ¢ercevesinde temin edilmesi.
X X X

izotretinoin tedavisi baslanan akne tanili X
hastalardan numunelerin toplanmasi
izotretinoin tedavisini tamamlanan hastalardan
kontrol numunelerinin toplanmasi

Fekal kalprotektin ELISA analizlerinin yapiimasi

Verilerin toplanmasi ve degerlendirilmesi

Proje sonug raporunun hazirlanmasi

P Atatiirk Universitesi Rektorligti | Bilimsel Arastirma Projeleri Koordinasyon Birimi | 25240 Erzurum-Tiirkiye @
= 0442 2316104
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9. PROJEYi DESTEKLEYEN DIGER KURULUSLAR: Projenin baska bir kurulus tarafindan desteklenip
desteklenmedigi belirtilmelidir.

Proje herhangi bir kurulus tarafindan desteklenmemektedir.

10. BUTCE KALEMLERI GEREKGCESI: Talep edilen parasal destegin her bir kalemi icin ayrintili gerekce
verilmelidir. Benzer nitelikte olan diistik bedelli kimyasal veya kirtasiye gibi ortak kullanim amacina sahip
tliketim malzemeleri gruplanarak ortak gerekgelendirilebilir.

Projede satin alinmasi Gerekgeesi Talep edilen
ongoriilen malzemelerin isimleri o6denek
Fekal kalprotektin ELISA kit 64 adet kit tedavi 6ncesi, 64 adet kit tedavi | 6.687 TL
(144 adet) sonrasi calisilacaktir. 16 adet kit calismadan

cikabilecek hastalar ve ug degerler elde edilmesi

ihtimali nedeniyle temin edilecektir.

Seyahat disindaki tiim harcama kalemleri icin sartname dosyast ile proforma fatura veya teklif mektuplart online|
basvuru sistemine eklenmelidir. Kabul edilen projeler icin, sartname ve proforma fatura veya teklif
Imektuplarinin asularinin birime teslim edilmesi gereklidir.

P Atatiirk Universitesi Rektorligti | Bilimsel Arastirma Projeleri Koordinasyon Birimi | 25240 Erzurum-Tiirkiye
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Ek 1 - PROJE BUTGESI: Asagidaki tabloda verilen bilgiler arastirmacinin sisteme ekledigi veriler kullanilarak

sistem tarafindan otomatik olarak olusturulmustur.

Genel Biitce Tablosu

Bitce Tuiru Tanimi/Adi Miktar | Birimi | Birim Fiyati | KDV Tutar (TL)
Tiketim
Malzemesi Fekal Kalprotektin ELISA Kiti 144 Test 43,00( 8 6.687,36
(Genel)
Biitge Ozeti
Biitce Tiiri Tutar (TL) Yiizdesi (%)
Tuketim Malzemesi (Genel) 6.687,36 100

Toplam Biitge Tutari: 6687,36

Bu sayfa arastirmacinin girdigi veriler kullanilarak sistem tarafindan olusturulmustur.




Ek 2 - GALISMA TAKVIiMi:

1 - Projede kullanilacak Fekal kalprotektin ELISA kitlerinin projenin yiiriitilmesini aksatmayacak bir

takvim gergevesinde temin edilmesi., Kapsadigi ay araligi: 1-3

2 - Isotretinoin tedavisi baglanan akne tanili hastalardan numunelerin toplanmasi, Kapsadigi ay arahg:

1-4

3 - Isotretinoin tedavisini tamamlanan hastalardan kontrol numunelerinin toplanmasi, Kapsadigi ay

araligi: 5-8

4 - Fekal kalprotektin ELISA analizlerinin yapiimasi, Kapsadigi ay araligi: 8-9

5 - Verilerin toplanmasi ve degerlendiriimesi, Kapsadigi ay aralgi: 8-9

6 - Projenin Sonug raporunun olusturulmasi, Kapsadigi ay araligi: 8-9

32

34

X X |IX |X
x

is Paketlerinden Sorumlu Arastirmacilar

is Paketi

Sorumlu Arastirmacilar ve Katki Yiizdeleri

1

Dr.Ogr.Uyesi Handan BILEN (%100)

Dr.Ogr.Uyesi Handan BILEN (%50)

Ars.Gor. Tungay AGKURT (%50)

Dr.Ogr.Uyesi Handan BILEN (%50)

Ars.Gor. Tungay AGKURT (%50)

Ars.Gor. Busra AYYILDIZ (%100)

Dr.Ogr.Uyesi Handan BILEN (%50)

Ars.Gér. Tungay AGKURT (%50)

Ars.Gér. Tungay AGKURT (%50)

o | | | |~ |Jw Jw INdD|N

Dr.Ogr.Uyesi Handan BILEN (%50)

Bu sayfa arastirmacinin girdigi veriler kullanilarak sistem tarafindan olusturulmustur.




