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Bizottsagnak korlatozds nélkiil hozzdférhetdvé kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése

Az extracelluldris métrix proteombeli eltéréseinek szerepe a multifaktorialis,
inflammacids betegségek patomechanizmusaban
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A kérelmezé neve, munkakére és beosztasa:
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B&rgyogyaszati és Allergoldgiai Klinika

1. A kutatds célja, indokoltsdga és varhatd eredményének dsszefoglalasa

A pikkelysémor (psoriasis) egy multifaktoridlis, krénikus gyulladasos bérbetegség. Célunk,
hogy pikkelysomords tinetes, tlinetmentes és egészséges bGrminték dsszehasonlitasaval
megvizsgaljuk a fehérje szintd eltéréseket — klilénds tekintettel az extracelluldris matrix
elvéltozdsaira. Vizsgdlataink a psoriasis pathomechanizmusénak mélyebb megértéséhez,
Uj potencidlis terdpias célpontok azonositdsahoz vezethetnek.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozd irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnydt jelz8 néhdny irodalmi hivatkozds)

1. Das, R. P, Jain, A. K. & Ramesh, V. Current concepts in the pathogenesis of psoriasis.
Indian J. Dermatol. 54, 7-12 (2009).

2. Nograles, K. E., Davidovici, B. & Krueger, J. G.New insights in the immunologic basis of
psoriasis. Semin. Cutan. Med. Surg. 29,3-9 (2010).

3, Menter, A. et al.Guidelines of care for the management of psoriasisand psoriatic arthritis:
Section 5. Guidelines of care for the treatment of psoriasis with phototherapy and
photochemotherapy. J. Am. Acad. Dermatol, 62,114~135 (2010).



3. A résztvevik toborzasdnak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A tervezett vizsgalatokat a Bérgydgydszati és Allergoldgial Klinika nd ill. férfi pikkelysémards
betegein (minimum 15 - maximum 30 f8) végezzlk el.
A férfi-n6 arany nem meghatarozott.

Bevondasi kritériumok: a beteg diagndzisa kiterjedt plakkos psoriasis.

Kizdré kritériumok: a beteg a mintavétel el6tti 1 honap idStartam alatt nem kaphat
semmilyen lokdlis kezelést, illetve a mintavétel el6tti 2 hdnap alatt semmilyen szisztémas
kezelést.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevSk szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

- max. 30 f6
- n6k és férfiak
- 18 és 70 év kozotti egyének

5. A kutatas mddszerei

Vérmintak: 2x8,5 ml vért vesziink betegenként (Western Blot és ELISA vizsgalatokat

végzlnk}.
B&rminta:
Punch biopszia: 2x2 darab 6 mm-es punch biopsziat veszlink (tlinetes és tinetmentes
b&érb8l) betegenként (punch biopszidbdl sejtbioldgial ill. szdvettani vizsgdlatokat
végzlink).

6. A kedvezGtien események és a stlyos nemkivdnatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kbvetendd eljarasok

A vizsgalat nem jar szovédmeényekkel.

A vérvételkor elSfordulhat rosszullét, collapsus, ezekre az esetekre felkészilink, a
vérvétel technikai kivitelezése a rutin betegelldtds sordn alkalmazott standard
modszernek megfelelen térténik.

A vizsgalat folyaman vett bérmintak (punch biopszidk) kis fokd lokalis fajdalommal
jarnak. A lokalis fert&zések veszélye minimalis. A mintavétel helyén kis heg marad.

Az 8sszes tovabbi lehetséges nemkivanatos mellékhatést feljegyezzik a vizsgdlat alatt.
Mellékhatds és stlyos mellékhatéds jelentkezése esetén a szakma szabalyai szerint a
betegek azonnali orvosi elldtdshan részesiilnek!

Minden vizsgalatban részt vevs 6nkéntes megkapja a vizsgald orvos elérhetdségét, amely
a vizsgalat teljes idStartama alatt a nap 24 dérajaban hivhato.
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7. Arésztvevik személyes és egészségiligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A vizsgélatban a résztvevik adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo jogszabalyoknak
(Az informacids 6nrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrodl szolo 2011. évi CXIl.
Adatvédelmi torvény; Az egészségiigyi és a hozzadjuk kapcsolodé személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVIL trv.) megfelelGen kezeljik.

A vizsgalat sordn feldolgozasra kertil§ adatokat a Betegadatlapon kddolva tlntetjik fel,
amelyekbdl a beteg személyazonossdga nem éllapithatd meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben megjelentetjilk, abban a
résztvevék személyének azonositdsédra alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatdas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasdnak mddszere

Az eredmények statisztikai elemzéséhez Student-féle T-prébat, ANOVA-t és Chi-négyzet
probat fogunk alkalmazni Statistica 11.0 és SPSS 22.0 programok futtatdsanak
segitségével.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bdrki, korldtozds nélkll megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévdhagyas utédn az RKEB a kozérdek{ adatokat a honlapjan kbzzé
teheti.

Szeged, 2015, augusztus 28.
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