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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok szamara

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szaméra.

A téma megnevezése

TNF-gatloval kezelt psoriasisos és arthritis psoriaticiban szenvedé betegek klinikai
ill. laboratériumi paramétereinek vizsgilata és a biolégiai terapia hatékonysagaval
valo Osszefiiggés felmérése

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztésa:

Dr. Kemény Lajos, egyetemi tandr - kutatisvezet6
Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoméanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont

Bérgyogydszati és Allergoldgiai Klinika

1. A kutatds célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

TNF-gatloval kezelt psoriasisos és arthritis psoriaticdban szenvedd betegek klinikai ill.
laboratoriumi paramétereinek vizsgélata és a bioldgiai terapia hatékonysagaval vald
Osszefliggés felmérése. Optimalis esetben a vizsgdlatot kovetden j Osszefliggések,
prediktiv markerek keriilhetnek azonositdsa, melyek rémutatnak a TNF-gatlé kezelés
jelenlegi és varhat6 hatékonysagéra.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizardsanak rendszere

Az S7TE Boérgyogyaszati és Allergoldogiai Klinikdn valamint az SZTE Reumatoldgiai
Klinikan kezelt k6zepesen sulyos és stilyos psoriasis vulgarisban ill. arthritis psoriaticaban
szenvedd egyének, akik a magyarorszagi bioldgiai terdpids iranyelveknek megfeleléen
TNF-gétlé (infliximab, adalimumab vagy etanercept) kezelésben részesiilnek

A vizsgalatban résztvevd betegek alsé korhatara 18 év.

A férfi-n6 arany nem meghatarozott.

Bevonasi kritériumok:
- arthritis psoriatica miatt a magyarorszagi biologiai terdpids iranyelveknek
megfeleléen TNF-gatl6 (infliximab, adalimumab vagy etanercept) kezelés
- kozepesen stlyos é€s sulyos psoriasis vulgaris miatt a magyarorszagi bioldgiai
terdpias irdnyelveknek megfelelden TNF-gatlo (infliximab, adalimumab vagy
etanercept) kezelés
- aklinikai vizsgalatban val6 részvétel szandéka

Kizdro kritériumok:
- aklinikai vizsgalathoz sziikséges adekvat kooperacid hidnya

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢életkora

Maximum 150 f6 TNF-gatlé (infliximab, adalimumab vagy etanercept) kezelés alatt 416,
18 év feletti beteg (SZTE Borgyogyaszati Klinika: kb. 120 beteg; SZTE Reumatologiai
Klinika: kb. 30 beteg). A férfi-nd arany nem meghatarozott.

5. A kutatas modszerei

Els6 1épésként a kutatasban résztvevo részletes tajékoztatast kap a vizsgélatrol, részvételi
szandékat a beleegyez6 nyilatkozat aldirdsdval megerésiti.

Ezt kovetden felvessziik a betegek epidemioldgiai, fenotipusos és klinikai adatait
(bortiinetek stlyossaga, jelenlegi és korabbi bioldgiai terdpids kezelések, azok idétartama,
kiegészit6 immunoszuppressziv kezelés stb.), melyet a mellékelt adatlapon rdgzitiink,
valamint a beteg kérdéivet tolt ki betegségére vonatkozodan.

Minden betegtél 5-10 ml vérminta levétele torténik a kovetkez6 id6pontban: infliximab
kezelés alatt 4llo betegek esetében kozvetleniil a soron kévetkezd infuzié beaddsa elbtt.
Adalimumab ill. etanercept kezelésben részesiilé betegeknél pedig a soron kovetkezd
injekcio beadasanak napjan kozvetleniil az injekcié beadasa el6tt.

A vérvételt kovetben a betegek vérébol szérumot izolalunk, majd azt megfeleld héfokon
taroljuk. A megfeleld mintaszdm elérése utan ELISA moédszerrel (Matriks Biotek

Laboratories, Ankara, Turkey) a kovetkez6 laboratériumi paraméterek meghatdrozasa
torténik:



- infliximab kezelésben részesiil6 betegek esetében: szérum infliximab, anti-infliximab
antitest és TNF-alfa szint

-adalimumab kezelésben részesiilé betegek esetében: szérum adalimumab, anti-
adalimumab antitest és TNF-alfa szint

-etanercept kezelésben részesiild betegek esetében: szérum etanercept, anti-etanercept
antitest és TNF-alfa szint

A fenti laborat6riumi adatok birtokaban 6sszevetjiik a betegek epidemioldgiai, fenotipuos,
klinikai és laboratériumi értékeit a biologiai terdpia aktudlis hatékonysagéval és uj
Osszefiiggéseket, prediktiv markereket igyeksziink azonositani.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljardasok

A vizsgalat 5-10 ml vérminta levételével jar, igy mellékhatds nem varhatd. A vizsgalat
teljes id6tartama alatt 24 ordban hivhat6 vizsgaloorvos elérhetéségét minden résztvevéd
megkapja.

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

A vizsgalatban részt vevd betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé
jogszabalyoknak megfelel6en kezeljitk. A vizsgélat soran feldolgozasra keriilé adatokat a
Betegadatlapon kddolva tiintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossaga nem allapithatd
meg.

Amennyiben a vizsgilat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjilk, abban a
résztvevok személyének azonositésara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsdnak médszere

Az eredmények kiértékelése statisztikai tesztek segitségével torténik:
SPSS 15.0; Statistica 9.0; Egyszempontos ANOVA; Repeated Measures ANOVA .

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
¢érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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