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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro v1zsgalatokl szamara

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL tdrvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
koézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsOdleges
szempontnak. A Kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teheti az itt megadott kdzérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A dohényzas hatéasa a rheumatoid arthritisben szenvedd betegek certolizumab pegol
kezelésére (RA0068
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A dohéanyzas a rheumatoid arthritis (RA) f6 rizikofaktora. Egyes adatok szerint
dohanyosokban a betegségre adott kezelések, beleértve a biologiai terdpiakat is,
hatékonyséaga cs6kkent a nemdohanyzd RA-s betegekhez képest. A kutatds célja a
dohéanyzas hatasanak felmérése certolizumab pegol TNF-alfa-gatlé hatékonysagara RA-s

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember [-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrél szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



betegekben

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Anti-TNF-alpha agents are less effective for the treatment of rheumatoid arthritis in
current smokers.

Abhishek A, Butt S, Gadsby K, Zhang W, Deighton CM.
J Clin Rheumatol. 2010 Jan;16(1):15-8.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Mindazon soron kévetkez0 betegek, akik beleegyeznek, és akiknél a hatalyos
magyarorszagi szakmai €s finanszirozasi iranyelvek alapjan egyébkeént is certolizumab
pegol kezelés indulna

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

Kb. 6 beteg, tobbségiik varhatéan no, eletkor: 18-80 év

5. A kutatas modszerei

Posztmarketing adatgytijtéses, beavatkozassal nem jaré megfigyeléses vizsgalat

6. A kedvezitlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A vizsgélat kozvetleniil nem jar veszéllyel a beteg szamara, mivel csak utdlagos
adatgy(jtésbol 4ll. Amennyiben a szer maga nemkivanatos eseményt okozna, annak
ellatasa a szokvanyos klinikai gyakorlat szerint térténik, a stilyos nemkivanatos
eseményrdl a szponzort is értesitjiik.

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

Az adatokat titkosan kezeljiik, azt mas szamara nem adjuk ki, még a laboratdriumi munkat
végzd kollégdk szaméra sem, €s az eredményeket csak csopdrtosan, nem egyénileg, nem
névre szabottan k6zoljiik.

Amennyiben a résztvevo igényli, a kapott eredményekrdl az adatok Gsszesitése utan
tajékoztatjuk

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A statisztikai feldolgozast az 6sszes adat birtokaban a szponzor végzi.



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 veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdan az RKEB a kozérdek{l adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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