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A kutatasi terv kozérdekil adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

,» Pszoridzisos és mas boérgydégyaszati betegek borének vizsgalata FT-IR és tobb mas
spektroszkopiai mdodszerrel”

A kérelem iktatési szama: /( Of’(‘? / 201 /+

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos

tanszékvezetO egyetemi tanar — vizsgalatvezetd

Szegedi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Borgyogyaszati €s Allergologiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A pszoriazisos, atopias dermatitises, illetve acne vulgarisban, - conglobatdban szenvedd
betegek bdrének szarurétegében (stratum corneum - SC) 1évé fehérjestruktira vizsgalata
és Osszehasonlitisa egészséges kontroll személyek bdrének szarurétegében 1évo
fehérjestrukturaval, noninvaziv modszer alkalmazésaval.

Feltételezéstink szerint a pikkelysomords betegekben a klinikailag nem tlinetes bér
szarurétegének fehérje-osszetétele eltér az egészséges bér fehérjestrukturdjatdl, aminek
szerepe lehet a betegség kialakulasaban.

Korabbi vizsgalatunk (PSO-SPECT-001) ezt a felvetést tamogatta. Ezen vizsgalatot
kiterjesztjiik t6bb mas gyulladasos bOrbetegségre is (atdpids dermatitis, ekzema, acne
vulgaris/conglobata), melyek esetén a fehérjestruktarak eltérését, ennek mértékét
vizsgaljuk.

A vizsgélat sordn az Un. tape-stripping modszerrel, egy fajdalom- és irritdcio-mentes in
vivo mintavételi technikaval vett mintdk vizsgalata cink-selenid ATR-FTIR
spektroszkdppal torténik.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, Kizarasanak rendszere, a bevonni kivant
résztvevok szama, neme, életkora

A tervezett vizsgalatokat a Bérgyogyaszati és Allergologiai  Klinika 10-15
pikkelysdmords, 10-15 atdpids dermatitises, illetve 10-15 acnés betegén végezziik.
Minden résztvevének meg kell felelnie a bevondsi és kizarasi kritériumoknak.

Bevondsi kritériumok:

A vizsgalatban 6nként véllalkozdk vesznek részt, akik a beleegyezd nyilatkozatot aldirték,
miel6tt barmilyen a vizsgalattal kapcsolatos munkéra sor kertilne.

Olyan 18 év folotti betegeket vonunk be, akik pikkelysomoros, atopids dermatitises vagy
acnés tiinetekt6l szenvednek.

A férfi-né arany nem meghatarozott.

Kizarasi kritériumok:

- Nem megfeleld egylittmiikodési készség

- Szisztémads kezelés (methotrexat, cyclosporin, acitretin, isotretinoin, etanercept,
infliximab, adalimuab, ustekinumab ) az elmult 4 hét soran

- Fototerapia (311 nm UVB vagy PUVA) az elmult 4 hét sordn

4. A kutatis mdodszerei

A beteg bOrérél vett stratum corneum mintak vizsgélata FT-IR spektroszkoppal torténik

5. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A Kklinikai vizsgalat soran a tape stripping mintavételezésnek megfelelden enyhe irritativ
dermatitis megjelenésével szamolunk mellékhatasként. Ez altalaban enyhe, spontdn
szind bérpirt, a bér minimalis égb, viszketd érzését jelentheti. Stulyosabb esetben
lokalis hydratalo kezelés alkalmazésara lehet sziikség.

Az 6sszes nemkivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgalat alatt.

Mellékhatas és sulyos mellékhatas jelentkezése esetén a szakma szabdlyai szerint a
betegek azonnali orvosi ellatasban részestilnek!

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 draban hivhat6 vizsgaloorvos elérhetdségét
minden résztvevd megkapja.

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

A vizsgalatban a résztvevék adatait mindvégig Dbizalmasan, a vonatkozd
jogszabdlyoknak (4 személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok
nyilvdanossdgdrol szolé 1992. évi LXIIL trv., Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolddo



személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVII trv.) megfelelden
kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriild adatokat az Betegadatlapon kodolva
tiintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossaga nem allapithaté meg.

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

7. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az adatok értékelését egy- és tobbvaltozos tesztekkel végezziik.
Egyvéltozoés tesztek: Chi-square, Mann-Whitney, Student’s.
Tobbvaltozos teszt: Logistic Regression

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2014. méjus 30.
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