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A kutatasi terv kdozérdekii adatainak kivonata
beavatkozdssal jaro vizsgalatok szamara

A téma megnevezése:

»Egyéni genetikai hajlamositd faktorok azonositasa a
palmoplantaris pustulosus és generalizalt pustulusos psoriasis
patogenezisében”
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A kérelmezs neve, munkakdre és beosztasa:

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

B&rgyogyaszati és Allergologiai Klinika

1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhato eredményének 6sszefoglalasa

Vizsgalataink soran célul tlztiik ki palmoplantaris pustulosus és a generalizalt

pustulosus psoriasis betegségek kialakuldsdban szerepet jatszo orokletes tényez6k
azonositasat és vizsgalatat.
Az SZTE B&rgyogydszati és Allergoldgiai Klinika a kiilfoldi partner (King's College London,
Department of Medical & Molecular Genetics, Faculty of Life Sciences &
Medicine,Division of Genetics and Molecular Medicine) altal kezdeményezett
vizsgalatban tarsvizsgald centrumként szerepel.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegends a kutatas iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)
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Capon F.: IL36RN mutations define a severe autoinflammatory phenotype of
generalized pustular psoriasis. J Allergy Clin Immunol. 2014 Nov 12. pii: S0091-
6749(14)01429-8.
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of IL36RN function does not confer susceptibility to psoriasis vulgaris. ) Invest
Dermatol. 2014 Jan;134(1):271-3.




3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A tervezett vizsgalatokat a B6rgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika 6sszesen 150, 18 és 80
év kdzotti, palmoplantaris pustulsos és generealizalt pustulosus pikkelysémérds betegén
végezziik, illetve a kontroll mintakat (Gsszesen 150 &) a B6rgyogyaszati és Allergoldgiai
Klinika dolgozdi, ill. azok ismeretségi korébdl kivalasztott dnkéntesektdl gydijtjiik.
Minden résztvevének meg kell felelnie a bevonasi és kizarasi kritériumoknak.
Bevondsi kritériumok:
A vizsgalatban 6nként vallalkozdk vesznek részt, akik a beleegyezd nyilatkozatot alairtak,
mielStt barmilyen a vizsgalattal kapcsolatos munkara sor kerilne.
Olyan 18 és 80 év kozotti cselekvBképes, gondnoksag alatt nem allg, irni és olvasni tudé
pikkelysémords betegek esetében végezziik a vizsgalatot, akiket a Bd&rgyogydszati
Klinikdn 2002.01.01. és 2015.01.01. koz6tt palmoplantaris pustulsos és generealizalt
pustulosus pikkelysomorrel kezeltiink.
Kizardsi kritériumok:

- korlatozott cselekvéképesség

- cselekvéképtelenség

- irds és olvasas képességének hidnya

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

- 300 6, 18-80 év kozotti férfi vagy né.
5. A kutatas maddszerei

Bioldgiai mintavétel: Octaniseptes fertétlenitést kéveten egy 4ml-es és egy 10 ml-es
EDTA-t tartalmazd cs6be vert vessziink.

Genomikai vizsgalatok: DNS izolalas vérbdl (Qiagen — Blood DNA Mini Kit alkalmazasaval).
Az egyének altal hordozott allélok meghatarozasa, PCR alapu, vagy szekvendldsos
modszerrel fog térténni Szegeden és Londonban is.

6. A kedvezétlen események és a stlyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kdvetendd eljarasok

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 éraban hivhaté vizsgaldorvos elérhetGségét minden
résztvevé megkapja.

A klinikai vizsgalat rovasara irhaté nemkivanatos mellékhatdssal nem szdmolunk, mert
Klinikai vizsgalatunk diagnosztikus jellegli. A tlinetekkel rendelkez6 betegek, a Klinikai
protokolinak megfelel6 kezelést kapnak.

A vérvételkor el6fordulhat rosszullét, collapsus, ezekre az esetekre felkésziiliink, a
vérvétel technikai kivitelezése a rutin betegelldtdas soran alkalmazott standard
maodszernek megfelelGen torténik.



7. A résztvevGk személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A klinikai vizsgalat el6tt a vizsgalati protokoll ill. az egyéb sziikséges dokumentumc
birtokdban az Egészségligyi Minisztérium Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos
Kutatdsetikai Bizottsag szakmai és etikai szempontbol engedélyezte a vizsgalatot.

A vizsgalat el6tt valamennyi beteg szdbeli és irdsos tadjékoztatasban részesiil, ezt
kovetben a betegtajékoztatot és a belegyezd nyilatkozatot a beteg 2 példanyban alairja.
Magyarorszagon, az SZTE Bd&rgyogyaszati és Allergoldgiai klinikdn a betegek klinikai
adatainak Osszegy(jtése, vénds vér gylijtése, a vérb6l DNS izoldldsa és az IL36RN
mutdcidjanak vizsgalata fog torténni. A kiilfoldi partner azon betegek DNS mintait fogja
megkapni, akik magyarorszagi sz(irGvizsgalata az IL36RN mutdcidjara pozitiv
eredménnyel zdrult, és a tovabbiakban ezeken a mintakon fognak genetikai vizsgalatokat
végezni.

A vérvétel, a genomi DNS tarolasa és a vizsgalati eredmények, adatok téroldsa a 2008. évi
XXI. ,,a humdngenetikai adatok védelmérdl, a humdngenetikai vizsgdlatok és kutatdsok,
valamint a biobankok miikddésének szabdlyairdl” sz6l6 torvény elbirdsainak megfelel6en
tortenik.

Az SZTE B6rgydgyaszati és Allergoldgiai klinika rendelkezik a mintavételezéshez sziikséges
biobanki engedéllyel és feltételekkel.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A szegedi és londoni eredmények értékelése a kdvetkezd modszerekkel fog térténni:
Vassarstat: Chi2 proba, Fisher proba
A szekvencidk kiértékeléséhez hasznalt szoftverek: Chromas, BioEdit.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetdé adatot. A fenti adatokat barki, korlatozads nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdek(i adatokat a honlapjan kézzé
teheti.
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