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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok szimara

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt add Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szdmara.

A téma megnevezése

Az atopias dermatitis kialakuldsara hajlamosit6é genetikai
tényezok vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: /( 3{) 720/( z/
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Borgyogyaszati és Allergologiai Klinika

1. A Kutatds célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Az SZTE Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika a kiilfoldi partner altal kezdeményezett
vizsgalatban tarsvizsgald centrumként szerepel.

Az SZTE Bérgyogyaszati és Allergoldgiai Klinika feladata: a bérbiopszids mintak
vételezése az atOpids dermatitiszben szenvedé betegektél. A mintdk Osszegylijtését
kovetden azok feldolgozésa speciélis laboratoriumi vizsgalattal (szekvendldssal) mads
orszagban torténik.

2. A kutatis tudoményos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegend6 a kutatds irdnyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatokba az SZTE Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika Ambulancigjanak
atopids dermatitisben szenved6 betegei koziil vonunk be 4 f6 18 év feletti beteget.
Minden résztvevonek meg kell felelnie a bevonasi és kizérasi kritériumoknak.

Bevonadsi kritériumok:

A vizsgalatra 6nként véllalkozo alairta a beleegyezd nyilatkozatot, miel6tt barmilyen a
vizsgalattal kapcsolatos beavatkozds megtortént volna.

Olyan betegek, akiknek csecsemOkoruk vagy fiatal gyermekkoruk o6ta van rendszeresen
visszatéré klinikailag az atdpias dermatitis kritériumainak megfelel6 bortiinete.

Kizarasi kritériumok:

Olyan betegek, akiknél a dermatitisek egyéb formai fordulnak elé, mint a kontakt
dermatitis, foto aggrevalt dermatitisek, mely koérképek esetében a barrierfunkcid
karosodasa feltehet6leg nem primer folyamat.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

4 16,18 év feletti beteg. A férfi-né ardny nem meghatarozott.

5. A kutatis modszerei

Magyarorszagon, az SZTE Borgyogyaszati és Allergologiai klinika a bérbiopszias mintak
vételezését végzi az atdpids dermatitiszben szenvedd betegektdl (az alkar tiinetes és
tlinetmentes borébdl vesziink 1-1 db 4mm-es punch biopsziat).

A mintak Osszegyljtését kovetden azok feldolgozasa specidlis laboratériumi vizsgalattal
(szekvenalassal) mas orszégban torténik.

6. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Nembkivanatos mellékhatds elméletileg nincs, mivel a betegek nem kapnak kezelést. A
szovettani mintavételezés helye kicsi, gyorsan begyogyul, potencidlis nem kivanatos hatas
lehet esetleg borpir, infekcid kialakulasa, ezeket a sz6vettani mintavétel elétti Octanisept
~ fertdtlenitéssel és a steril mintavételi kortilmények betartdsaval tervezziik megeldzni.
Tovabba nem kivéanatos hatds, ha szdvettani mintavétel helye hegesen vagy esetleg hypo-
vagy hyperpigmentacié hatrahagyasaval gyogyul (ellatdsuk a szakma szabdlyai szerint
torténik).

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 éraban hivhat6 vizsgéldorvos elérhetéségét minden
résztvevd megkapja.



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

A vizsgalatban a résztvevdk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkoz6 jogszabalyoknak
megfeleléen kezeljik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriilé adatokat a Betegadatlapon
kddolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem éllapithaté meg.
Amennyiben a vizsgdlat eredményét orvosi szakkonyvben megjelentetjiilk, abban a
résztvevOk személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

A vizsgélatba bevont egyének genomi DNS-ének tdroldsa és a vizsgélati eredmények,
adatok taroldsa a 2008. évi XXL ,, a humdngenetikai adatok védelmérdl, a humdngenetikai
vizsgdlatok és kutatdsok, valamint a biobankok miikédésének szabadlyairdl“ szo6l6 toérvény
el6irasainak megfelelden torténik.

Az SZTE Boérgyogyaszati és Allergologiai klinika rendelkezik a mintavételezéshez
sziikséges biobanki engedéllyel és feltételekkel.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak mddszere

A szekvencidk kiértékelését a kiilfoldi partner végzi (a kiértékeléshez hasznalt szoftverek:
Chromas, BioEdit).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kézérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2012. augusztus 24.
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