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A kutatasi terv kdzérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A kit6ltdtt nyomtatvény adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése

Uj aspektusok a pikkelysémor patogenezisének vizsgalataban

A kérelem iktatasi szama: 34 /DQQ//S’

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa:

Dr. Bata-Csérg6 Zsuzsanna, egyetemi tanar - kutatasvezetd
Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont

Bérgyodgyaszati és Allergoldgiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

A pikkelysémor (psoriasis) egy multigénes, multifaktorialis bérbetegség. Az
epidermiszben a hamsejtek hyperproliferaciéja és kéros differenciacidja figyelheté meg.
Célunk, hogy megvizsgaljuk a pikkelysémérben részt vevs lehetséges szignal Utvonalakat,
szabalyozdsi  kapcsolatokat, valamint meghatarozzuk a jelatviteli folyamatokat
befolydsold mechanizmusokat. Molekularis- és sejtbiolégiai kutatasaink, valamint
szOvettani vizsgalataink Uj terdpids lehet6ségeket tarhatnak fel a betegség gydgyitasara.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozdsok megjel6lése (elegendd a kutatds iranyat jelz6 néhdny irodalmi hivatkozés)

Bata-Csorgo Z, Cooper KD, Ting KM et al. Fibronectin and alpha5 integrin regulate
keratinocyte cell cycling. A mechanism for increased fibronectin potentiation of T cell
lymphokine-driven keratinocyte hyperproliferation in psoriasis. J Clin Invest. 1998 Apr
1;101(7):1509-18.

Belso N et al. Differential expression of D-type cyclins in HaCaT keratinocytes and in
psoriasis. J Invest Dermatol 2008;128:634-42.



Kiss M, Perényi A, Marczinovits | et al. Autoantibodies to human alpha6 integrin in patients
with bullous pemphigoid. Ann N Y Acad Sci. 2005 Jun;1051:104-10.

3. A résztvevGk toborzasanak, bevdlasztasanak, kizarasanak rendszere

A tervezett vizsgalatokat a B6rgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika né ill. férfi pikkelysémords
betegein (115 f3) végezziik el.

A kontroll mintakat a Bérgydgydszati és Allergoldgiai Klinika dolgozéi ill. azok ismeretségi
kérébdl kivalasztott egészséges énkéntestdl (115 £6) gydijtjtik.

Osszesen 230 &t vonunk be vizsgalatainkba.
A férfi-né ardany nem meghatarozott.

A vizsgdlatban résztvevék alsé korhatdra 18 év, felsé korhatara 70 év.
Bevonadsi kritériumok: a beteg diagnoézisa kiterjedt plakkos psoriasis.

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

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

-230f6
- n6k és férfiak
- 18 és 70 év kozotti egyének

5. A kutatas mddszerei

1. Vérvétel (Western Blot, ELISA vizsgélatot végziink).

2. B6rminta vétele:

2.a) Keratdma vétele (a levett keratémabd! molekuldris- és sejtbioldgiai vizsgalatokat végziink).
2.b) Punch biopszia (a levett punch biopszidbdl szekvencidlis fehérjekivonast és LC MS/MS
proteomikai analizist végziink).

6. A kedvezdtlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekodvetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Avizsgélat nem jar sz6v6dményekkel.

A vérvételkor el6fordulhat rosszullét, collapsus, ezekre az esetekre felkésziiliink, a vérvétel
technikai kivitelezése a rutin betegelldtds sordn alkalmazott standard médszernek megfelelen
torténik.

A vizsgalat folyamdn vett b6rmintadk (keratdomdk és punch biopszidk) kis fokd lokalis
fajdalommal jarnak. A lokalis fert6zések veszélye minimalis. A mintavétel helyén kis heg
marad. Amennyiben sziikséges, az érintett teriiletet a szakma szabdlyainak megfeleléen



kezeljiik.

Az Gsszes tovabbi lehetséges nemkivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgalat alatt.
Mellékhatas és sulyos mellékhatas jelentkezése esetén a szakma szabalyai szerint a
betegek azonnali orvosi ellatasban részesiilnek!

Minden vizsgalatban részt vevs 6nkéntes megkapja a vizsgdld orvos elérhetdségét, amely
a vizsgalat teljes id6tartama alatt a nap 24 6rajaban hivhato.

7. A résztvevik személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A vizsgalatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak
(Az informaciés onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol sz6lé 2011. évi CXIL.
Adatvédelmi torvény; Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok
kezelésérél és védelmérdl szold 1997. évi XLVII. trv.) megfelel6en kezeljik.

A vizsgalat sordn feldolgozasra keriil6 adatokat a Betegadatlapon kddolva tiintetjiik fel,
amelyekbdl a beteg személyazonossaga nem allapithatéd meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdényvben megjelentetjiik, abban a
résztvevék személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az eredmények kiértékeléséhez Student-féle T-probat, egyutas ANOVA-t és Chi-négyzet
probat fogunk alkalmazni Statistica 9.1 és SPSS 15.0 programokkal.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovdhagyas utan az RKEB a kdzérdek( adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2015. januar 26.

Dr. Kemény Lajos
tanszékvezetd egyetemi tanar,
intézetvezetd




