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A kutatasi terv kozérdek( adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A téma megnevezése

,Keringé mikroRNS-ek (miRNA) azonositasa, mint a psoriasis terdpiak kimenetelének

lehetséges prediktiv biomarkerei”
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A kérelmez8 neve, munkakdre és bebsztdsa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezets egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga, és varhatd eredményének 6sszefoglalasa

A hagyomdnyos szisztémds gyogyszeres kezelésre nem javuld kozépsulyos-stlyos psoriasisban
szenvedd betegek kezelésére biologiai terdpidkat alkalmazunk. Sajnos azonban ezen terapidk
mellett is el6fordul, hogy a beteg nem javul kielégitSen a megkezdett biolégiai kezelésre (Un.
primér hatastalansag). Jelenleg nincs olyan vizsgdld eljards, laboratériumi marker, amellyel
el6zetesen, vagy néhany hetes kezelés utdn el6re tudnank jelezni, hogy egy adott beteg mely
biologiai kezelésre fog megfelelGen reagalni. A vizsgdlat célja olyan a keringé mikro-RNS-ek
mérésével olyan biomarker azonositdsa, amellyel egy adott bioldgiai terdpia hatékonysdga elGre
jelezhetd.

2. A kutatas megszervezése és modszerei
A résztvevlk részére részletes tajékoztatast adunk a vizsgalatrol és a beleegyezd nyilatkozat alairdsa
megtorténik.
A fizikalis vizsgalat és a részletes kortortenet felvétele utan a vizsgdld kitolti a betegadatlapot.
Rogzitendé klinikai adatok:
e életkor/nem
e psoriasis fenndldsdnak id6tartama
o PsA (arthritis psoriatica) tdrsuldsa (igen/nem)
e psoriasis el6forduldsa az elsfoki rokonok kérében (igen/nem)
e PASI (Psoriasis Area and Severity Index)
Mintavétel — értékelés-vizitek:
1. 0.hét
A kezelés bevezetése elGtt: DNA, serum, plasma, 2 PAX tube RNA vizsgélathoz, PASI értékelés
2. 1.hét
1 héttel a kezelés bevezetése utdn: serum, plasma, 2 PAX tube RNA vizsgalathoz
3. 12.hét
12 héttel a kezelés bevezetése utan: serum, plasma, 2 PAX tube RNA vizsgdlathoz, PASI
értékelés
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4, A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kdre, neme, életkora
A tervezett vizsgalatokba a Bdrgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika né ill. férfi pikkelysémords
betegei koziil vonunk be 10 f§ énként vallalkozd beteget. A férfi-né ardny nem meghatérozott.
A vizsgalatban részt vev betegek alsd korhatdra 18 év, felsé korhatéra 70 év.
Bevondsi kritériumok:
= 18 és 70 év kozotti, krénikus plakkos psoriasisban szenvedd betegek, akik legalabb 4 hete
nem kapnak szisztémas kezelést, és a magyarorszagi irdnyelveknek megfelelen bioldgiai
terdpidra jogosultak
= beteg beleegyezési nyilatkozat aléirdsa, egylittmdikodés

Kizdré kritériumok: a betegek a bioldgiai terdpia bevezetése el6tt legaldbb 4 hétig nem
részesiiinek antipsoriaticus szisztémds vagy fényterapids kezelésben, illetve nem szenvednek
egyéb krénikus gyulladdssal jaro betegségben, és nem részesllnek immunmodulans kezelésben.

5. A kedvezétlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetdsége, a bekdvetkezésiik
esetén a kovetendd eljarasok

A vérvételkor eléfordulhat rosszullét, collapsus, ezekre az esetekre felkésziilink, a vérvétel
technikai kivitelezése a rutin betegellatds soran alkalmazott standard modszernek megfeleléen
torténik. Mellékhatds és sulyos mellékhatds jelentkezése esetén a szakma szabdlyai szerint a
betegek azonnali orvosi ellatdsban részesllnek! Minden vizsgalatban részt vevd Onkéntes
megkapja a vizsgdloé orvos elérhetéségét, amely a vizsgalat teljes id&tartama alatt a nap 24
orajaban hivhato.

6. Az Osszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika

Az eredmények validéldsa miRNA gPCR technikdval torténik.

A terdpids valasz (a PASI érték %-os valtozdsa) és a keringd miRNA szint 6sszefliggésének és prediktiv
értékének meghatarozasa a megfeleld statisztikai mddszerekkel térténik: Vassarstat: Chi2 préba,
Fisher préba. A szekvencidk kiértékeléséhez haszndlt szoftverek: Chromas, BioEdit.

7. Adatkezelés

A kérdésekre adott vélaszokat és a vizsgalatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a
vonatkozd jogszabalyoknak (Az informaciés 6nrendelkezési jogrol és az informéacidszabadsagrol széld
2011, évi CXIl. Adatvédelmi torvény; Az egészségigyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVII. trv.) megfelelGen kezeljik.

A vizsgdlat sordn feldolgozdsra kerlil6 adatokat kodolva tiintetjiik fel, amelyekbél a beteg
személyazonossaga nem allapithatd meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjik vagy szdébeli
el8adés formdjaban tudomanyos Ulésen ismertetjlik, abban a résztvevék személyének azonositasara
alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossdgra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozo
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jévahagyas
utdn az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kdzzé teszi.
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