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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének 6sszefoglaldsa

Kutatasunk a modern medicina bio-pszicho-szocidlis modellje szerint kozeliti meg az
egyik leggyakoribb, és legsulyosabb kronikus bérgyogyaszati betegséget, a kaukéazusi
népesség 1-4%-at érintd psoriasist. Jelen kutatdsunk soran a HPA-tengely miikodésének
szabalyozdsdban szerepet jatszé neurotranszmitter rendszereket és proteineket (pl.
szerotonin, dopamin, gliikokortikoid receptor) kodold gének polimorfizmusait vizsgalva a
betegség kialakulasaban szerepet jatszo gén x koérnyezet interakciokat vizsgaljuk.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsiagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeloiése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélatba bevont személyek: A vizsgélatba a szegedi Borgyogyaszati és Allergologiai
Klinika Psoriasis Szakambulancidjan kezelt betegeket (kb. 200 f6) illetve a
Bérgyodgyészati és Allergoldgiai Klinika dolgozdinak, valamint a kutatds szervezdinek
ismertségi korébodl kivalasztott személyeket (kb. 200 £8) vonunk be. Mindkét csoporttal
egyszeri talalkozasra van sziikség. A talalkozok egybe esnek a bdrgyogyaszati kezelés
id6pontjaval, igy nem igényelnek extra latogatast a betegtol.

A vizsgalatban valo részvételért kompenzacios dijat nem fizetiink.

A férfi-n6 arany nem meghatarozott. Minden résztvevének meg kell felelnie a bevonasi és
kizarasi kritériumoknak.

Bevonudsi kritériumok: Részletes irasbeli és szobeli betegtajékoztatast kdvetden, a paciens
altal onkéntesen alairt, a vizsgalattal egyetérté betegtajékoztatd és beleegyezd nyilatkozat.
18-70 év kozotti életkor. |
Kizdrdsi kritériumok: Cselekvoképességet korlatozd vagy kizaré gondnoksag,.

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

Kontroll csoport (200 £8), Vizsgalati csoport (200 £8), Osszesen: 400 {8 5-10 £6, 18-70 év
kozotti életkor. A férfi-nd arany nem meghatarozott.

5. A kutatas modszerei

Egyénenként 1 cs6 (3 ml) EDTA-val alvadasgatolt vénas vér vétele.

6. A kedvezotlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetend6 eljarasok

Az 6sszes nemkivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgélat alatt.

Mellékhatds és sulyos mellékhatds jelentkezése esetén a szakma szabdlyai szerint a
betegek azonnali orvosi ellatasban részestilnek!

A tervezett beavatkozasokat a szakma szabalyai szerint végezziik. A klinikai vizsgalat
rovasara irhatd nemkivanatos mellékhatassal nem szadmolunk, mert a tervezett
vizsgalatunk minimalis beavatkozasi kockazattal jar: a vérvétel ambuldns koériilmények
kozott zart vérvételi rendszerben torténik. A vizsgélat résztvevéi szaméra a részvétel
befejezddése utan tovabbi ellatds nem sziikséges.

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 drdban hivhatd vizsgaldorvos elérhetdségét minden
résztvevd megkapja.

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

A vizsgélatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak
megfeleléen kezeljiikk. A vizsgalat soran feldolgozasra keriilé adatokat a Betegadatlapon



kédolva tlintetjiik fel, azokbodl a beteg személyazonossaga nem allapithatéo meg.
Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkoényvben megjelentetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

A vizsgélatba bevont egyének genomi DNS-ének taroldsa és a vizsgalati eredmények,
adatok taroldsa a 2008. évi XXL ,, a humangenetikai adatok védelmérdl, a humdngenetikai
vizsgalatok és kutatasok, valamint a biobankok miikodésének szabdlyairdl“ sz6l6 térvény

rror

el6irasainak megfeleléen torténik.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

Moédszerek: ANOVA, Program: SPSS 17.0

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzeé
teheti.
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