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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimara®

A Kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdél. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjénak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositésa.

A 2007. 11, 10-t6]1 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmédnak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tdbldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa -elsddleges
szempontnak, A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Az influenza védboltas hatékonysaganak és biztonsagossaganak vizsgalata konzervativ

és immunszuppressziv gyogyszerekkel kezelt gyulladdsos bélbetegekben

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Molnar Taméas Ph.D, egyetemi docens,

belgyogyasz-gasztroenterologus

1. A Kkutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Jelen tanulméanyunk cel_]a a Szegedi Tudomanyegyetem 1. sz Belgyogyaszati Klinikan

gondozott, nem immunszuppressziv  (antibiotikumok, aminoszalicilatok)

és

immunszuppressziv (szteroid, azathioprin, TNF-alfa blokkold) kezelésben részesiilé IBD-
s betegekben a szezondlis influenza virus elleni véddoltasra kialakulé immunvélasz

mértékének meghatarozasa.

1A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatds és

minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

hatélyos szovege alapjan késziiit.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi

LXXVL. torvény.



2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozAisok megjelolése (elegendd a kutatés iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. GY Melmed, AF Ippoliti, KA Papadakis és mtsai. Patients with inflammatory bowel
disease are at risk for vaccine-preventable illnesses. Am J Gastroenterol, 2006; 101: 1834-
1840.

2. deBruyn JCC, Hilsden R, Fonseca K és mtsai. Immunogenicity and safety of influenza
vaccination in children with inflammatory bowel disease. Inflamm Bowel Dis, 2012;
18:25-33

3. AE Fiore, DK Shay, K Broder és mtsai. Prevention and control of influenza:
recommendation of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP), MMWR
Recomm Rep, 2008; 57: 1-60

4. GY Melmed. Vaccination strategies for patients with inflammatory bowel disease on
immunomodulators and btologics. Inflamm Bowel Dis, 2009; 15: 1410-1416.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba a Szegedi Tudoményegyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinikan jarobetegként
kezelt Crohn vagy colitis ulcerosas betegeket (n6/férfi arany kb. 50-50%) vonunk be,
akikt6l a szezondlis influenza virus elleni vakcina (A/California/7/2009 (HINI),
A/Perth/16/2009 (H3N2), B/Brisbane/60/2008) felvétele el6tt és 4 héttel a véddoltas
beadasat kdvetden vért vesziink. A vizsgalatba a személyek csak részletes tdjékoztatds és
Onkéntes, irasos beleegyezést kovetden keriilnek be. Kizard kritérium a 18 évnél
fiatalabb €letkor, minden olyan ok, mely kontraindikalja a plusz vérvételt, valamint ha a
beteg a vizsgalat kézben visszavonja 6nkéntes hozzajarulasat.

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

A kutatasba Osszesen 20-25, 18 és 70 év kozotti Crohn beteg és colitis ulcerosés beteg
bevonasat tervezziik. N6/férfi arany kb. 50-50%. Minden beteg bevonaséara a SZTE, 1. sz.
Belgyogyészati Klinikdn kerlilne sor. A betegek részletes tdjékoztatisat és irdsos
beleegyezését kovetden a vérvételek szintén a SZTE, 1. sz. Belgydgyaszati Klinikén
torténnének.

5. A kutatas mddszerei

Azoktdl a Szegedi Tudoméanyegyetem 1. sz Belgydgyészati Klinikan gondozott, nem
immunszuppressziv (antibiotikumok, aminoszalicilatok) €s immunszuppressziv (szteroid,
azathioprin, TNF-alfa blokkold) kezelésben részesiilé Crohn vagy colitis ulcerosas
betegektodl, akik felvették az influenza virus elleni véddoltést, a vakcinacio elétt és az azt
kovetd 4. héten egy csé vért vennénk. A Szegedi Tudoményegyetem I. Belgyégyaszati
Klinikan a betegekt6l levett vér lecentrifugélasat kdvetden nyert és megfelelé mddon
tarolt plazmét a Szegedi Tudoméanyegyetem Klinikai Mikrobiologiai Diagnosztikai
Intézetbe juttatjuk el. Az influenza virus ellen termelt ellenanyagok kimutatdsa
hemagglutinacié gatlassal (szerokonverzid, szeroprotekci6, GMT no6vekedés
meghatirozasa) torténik a védodoltas el6tt és 4 héttel utdna. Immunoldgiai valasznak
tekintjiik, ha a pre és a postimmunizicids titer szintje kozott legalabb négyszeres
emelkedés mutathatd ki. Szerologiai védelem a postimmunizécids titer > 1:40. A
vizsgalathoz sziikséges koltségeket az OTKA CK-80136 (Principal Investigator: Dr.



Molnar Tamas) palyazatbol finanszirozzuk.

6. A kedvezoétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A vérvételnek specifikus kockéazata nincs, az esetlegesen fellépd szévédmények
elharitasara a Klinika vérvételi laboratoriuma felkésziilt. Stlyos sz6védmény felléptekor
azonnal kapcsolat teremthetd a klinika fekvGbeteg részlegével, illetve a Belgydgyaszati
Intenziv Osztéllyal.

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

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 sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

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

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a k6zérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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