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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

o

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejévo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torveny is
védi’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz0l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatisok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tijékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkédjanak nyilvanossaga, a kutatasok

alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korldtozds nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6it tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor0 tajékoztatasit tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A TNF-a és IL-23 expresszidé mértékének az infliximab kezelésre adott valaszban

betoltott szerepe gyulladasos bélbetegségekben

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakdre €s beosztasa: Dr. Molnar Tamas Ph.D, egyetemi adjunktus,

belgydgyasz-gasztroenterologus

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Az elmult évtizedben a gyulladasos bélbetegségek (IBD - Crohn betegség [CD], colitis
ulcerosa [UC]) szteroid dependens, illetve rezisztens, valamint extraintesztinalis
tiinetekkel jard eseteinek kezelésében a bioldgiai terapia igéretes lehet6séget teremtett. A
gyulladasos kaszkad kulcsfontossagu résztvev6i a TNF-q, illetve a legljabb eredmények
alapjan az IL23 citokinek, melyeknek a bél mucosaban és a bérben levd expresszidja az

LA 23/2002. (V.9.) szami EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozassal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és

minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockéazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V.9.) szami EtM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalmérél sz616 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi

LXXVL torvény.



infliximab kezelés eredményességét meghatirozé tényez6 lehet. Jelen tanulmény célja a
TNF-a és az IL23 proinflammatdrikus citokinek expressziéjanak meghatarozasa szteroid
dependens és refrakter, b8rmanifeszticidval jaré CD valamint UC-as betegek vastagbél €s
bor biopszids mintaibdl az infliximab terapiat megel6zden és a kezelés 18. hetében, ezek
meghatarozésa a kordbban mar I1.23 receptor gén polimorfizmusra vizsgalt IBD-s betegek
ko6z6tt, valamint az infliximab kezelés kimenetele és a betegek szérumabdl meghatarozott
szerolégiai markerek (ASCA, ANCA, anti-OmpC) szintje kozotti 6sszefliggés vizsgalata.
A vizsgilati eredményeknek a késSbbieckben szerepe lehet az infliximab kezeles
kimenetelének meghatarozisaban még a terapia megkezdése el6tt.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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biopsies from patients with Crohn’s disease. Gut, 1996; 39: 684-689

2. Nielsen OH, Gionchetti P, Ainsworth M et al. Rectal dialysate and fecal
concentrations of neutrophil gelatinase-associted lipocalin, interlacukin-8, and tumor
necrosis factor-alpha in ulcerative colitis. Am J Gastroenterol, 1999; 94: 2923-2928

3. Joelle T, Guanglin C, Goll R et al. Anti-TNF alpha (infliximab) treatment suppresses
tissue TNF-alpha mRNA expression and induces clinical remission in ulcerative colitis.
Gut, 2004; 53: A310

4. Yen D, Cheung J, Scheerens H et al. [L-23 is essential for T cell-mediated colitis and
promotes inflammation via IL-17 and IL-6. J Clin Invest, 2006; 116: 1310-1316

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba 18 évnél idGsebb, a SZTE 1. sz. Belgyogyaszati Klinikan jard,- vagy
fekvdbetegként kezelt, mérsékelten stlyos-stulyos aktivitdsu Crohn vagy colitis ulcerosas
betegek koziil kertilnének ki, akiknél a betegség aktivitasa és korabbi konzervativ kezelés
sikertelensége miatt infliximab kezelés valik sziikségessé. A vizsgalatba a személyek
csak részletes tajékoztatds és onkéntes, irasos beleegyezést kovetéen keriilnének be.
Kizér6 kritérium a 18 évnél fiatalabb életkor, minden olyan ok, mely kontraindikalja akéar
az endoszkdpia, akar a biopszia elvégzését, valamint ha a beteg a vizsgalat kdzben
visszavonja a biopszias mintavételre vonatkozé 6nkéntes hozzajarulasat.

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

A kutatasba Osszesen 15-20, 18 és 70 év kozotti, mérsékelten stlyos-sulyos aktivitast
Crohn beteg és 15-20, szintén 18 és 70 év kozotti, mérsékelten stlyos-silyos aktivitasu
colitis ulcerosés beteg bevonasat tervezziik. N6/férfi arny kb. 50-50%. A vizsgalatba kb.
5-10 b8rmanifesztacidval jaré gyulladasos bélbeteg bevonasat is tervezziik. Minden beteg
bevonasara a SZTE, 1. sz. Belgydgyaszati Klinikan keriilne sor. A betegek részletes
tajékoztatasat és irdsos beleegyezését kovetSen a vastagbéltiikrozésre és ennek soran a
biopszids mintavételekre, valamint a vérvételekre szintén a SZTE, 1. sz. Belgydgyaszati
Klinikén keriilne sor, a bérbiopszidk vétele a SZTE, Bérgydgyészati és Allergoldgiai
Klinikén torténne.



5. A kutatas modszerei

1. Proinflammatérikus citokinek expresszids mintdzatdnak meghatarozasa Real Time
PCR technikaval torténik, melyhez 3 db rectum és 3 db transversum biopsziéra lenne
sziikség a vastagbélbdl. Kutatasra 2, szovettani feldolgozasra 1 db, a bérmanifesztaciobol
szintén 1 db biopsziara lenne sziikség.

2. Szerolégiai markerek szérumbdl torténd meghatdrozasa ELISA, illetve
immunfluoreszcens technikéval torténik. A diagnosztikus vérvétellel egyidében
maximum 2 (kb. 10 ml) plusz cs6 vér levétele torténne a szerologiai markerek
meghatarozasanak céljabol.

6. A kedvezé6tlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A biopszids mintavételeknek és a vérvételnek specifikus kockdzata nincs, az
endoszkdpos vizsgalatok és a vérvétel alkalmaval esetlegesen fellépd szovdédmények
elharitasara a klinika endoszkopos és vérvételi laboratériuma felkésziilt. Sulyos
sz6védmény felléptekor azonnal kapcsolat teremthetd a klinika fekvébeteg részlegével,
illetve a Belgydgyaszati Intenziv Osztallyal.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjn)

A résztvevok adatainak kezelésével kapcsolatban mindenben az 1992. évi LXIII. térvény
alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas soran a betegek csak sorszammal szerepelhetnek,
adataikat titkosan kezeljiik.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Statisztikus bevonasaval, SPSS13.0 statisztikai programmal torténik az adatfeldolgozas.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan k6zzé

teheti
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