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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szimara?

A kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptets
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatasok vegzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjinak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlitozas nélkiil megismerhet. Kérjitkk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvénos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kézvélemény é&s az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai Jjovahagydasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdeklddé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil6, illetve a kutatis €rdekeit veszélyeztets adatot ne kézoljon!

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

A gyogyszerszint 4gy melletti monitorozdsanak kezelési stratégiara gyakorolt hatasa

infliximab terdpiaban részesiilg gyulladisos bélbetegekben

A kérelem iktatasi szama: 2 O/ / RCATF-SLTE

A kérelmezd neve, munkakére és beosztisa:
Prof. Dr. Molnar Tamas egyetemi tandr, belgy6gyasz-gasztroenterologus
1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalisa

Vizsgalatunk célja, hogy az infliximab fenntartd kezelés ellenére aktivitasi tiineteket
mutaté Crohn betegségben, illetve colitis ulcerosdban szenvedd betegekben felmérjiik a

betegagy mellett elvégzett gybgyszerszint monitorozas kezelési stratégidra gyakorolt

' A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomaényi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

? Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szdmi1 EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXII1. térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



hatdsat. Az IgG1 tipust, 75%-ban huméan, 25%-ban egér kiméra infliximab aktiv CD és
UC kezelésében a legrégebben alkalmazott monoklonalis antitest hazankban. Mind a nagy
betegszamu, placebo-kontrollalt klinikai kutatésok és a napi rutin is igazolta, hogy a TNF-
o gatlé kezelés sordn a biztonsagossagi szempontokon til a primer és szekunder terapias
hatastalansag jelenti a f4 problémat. A hatisvesztés athidalaséra infliximab kezelds
esetében a dozisemelés jelent megoldast. A megfeleld hatds elérése érdekében a
rendszeres  id6kozonként alkalmazott kezeléseken &g a meghatirozott dozis
megvalasztidsan kiviil lényeges ezen készitmények szérumszintjének monitorozisa is.
Jelen ismereteink szerint a gyogyszer alacsony szérumszintje miatt nagyobb a veszélye a
gyogyszerellenes antitestek keletkezésének és a szer hatésvesztésének. A vizsgélat sordn
nyert adatok feldolgozasa hozzajérul, annak elddntéséhez, hogy az infliximab gyorsteszt
alkalmazisa betegdgy mellett is elvégezhetd legyen és bekeriiljén a terapids dontési

protokollba.

2. A kutatis tudoméinyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendé a kutatds iranyét jelz6 néhény irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Vizsgalatunkba a Szegedi Tudomanyegyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinik4jan gondozott
50, infliximab fenntart6 kezelésben részesiilé Crohn vagy colitis ulcerosas beteget vonunk
be (n6/férfi arany: 50-50%), akiknél a betegség aktivitasi tiinetei fennallnak. A betegekt6l
a rutin vérvételi proceduran tul az infliximab szérumszint meghatarozasara néhany csepp
vért vesziink.
Bevonaési kritériumok:
— 18-65 év kozotti férfi vagy nébeteg
— az IBD diagnézisanak felallitisa a Kklinikai tiinetek, a radiologiai, az
endoszkopos és szovettani vizsgalatok alapjan a bevonas el6tt legalabb harom
hénappal megtortént
— infliximab fenntart6 kezelés
— konkomittald6  gydgyszeres  kezelés  esetén  (5-ASA,  azatioprin,
kortikoszteroidok) stabil dozisi terdpia legaldbb 3 hoénappal a bevondst
megeldzden
— aktivitdsra utalé klinikai tiinetek: Crohn betegség esetén CDAI (Crohn’s

Disease Activity Index) > 150; colitis ulcerosa esetén pMayo score >3

A vizsgalatba a személyek csak részletes tdjékoztatas €s onkéntes, irdsos beleegyezést
kovetden keriilnek be. Kizard kritérium a 18 évnél fiatalabb életkor, minden olyan ok,
mely kontraindikalja a plusz vérvételt, valamint ha a beteg a vizsgalat kdzben visszavonja

onkéntes hozzéjarulasat.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Vizsgalatunkba a Szegedi Tudoményegyetem 1. sz. Belgyogyészati Klinikdjan gondozott
50, infliximab fenntartd kezelésben részesiilé Crohn vagy colitis ulcerosas beteget

vonunk be (né/férfi arany: 50-50%), akiknél a betegség aktivitasi tlinetei fennallnak.

5. A kutatas modszerei

A betegek megjelenése alkalmaval részletes anamnézis felvétel, fizikalis vizsgailat,

vérvétel és székletminta leadds torténik. A vérmintakbol vizsgaljuk a gyulladasos



laborparamétereket és az infliximab szérumszintet, a székletmintdkbol calprotectin szintet
hatirozunk meg. Ezenkiviil hét napon beliil endoszképos vizsgélatot is végziink. Ezen
eredmények egyiittes értékelése soran dontiink arrdl, hogy az infliximab gyorsteszt

eredménye hozzajarul-e a terapids déntéshozatalhoz.

6. A kedvezoitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A vizsgalathoz sziikséges vérvétel infliximab szérumszint és a laborparaméterek
meghatarozasdhoz egyszeri szurasbol torténik valamely felkari vénébdl, az ilyenkor
szokott rutin vérvétellel egyiitt. A vérvétel miatti nem kivanatos események lehetnek:
enyhe fajdalom, bevérzés a szlras helyén. Az endoszképos vizsgélat megfeleld
elokészités, hashajtas utan toérténik. Az endoszkopos vizsgalat lehetséges szovodményei:
fajdalom, vizsgalat utan a has fesziilése, enyhe vérzés a végbél terliletérol €s legsulyosabb
esetben bélatfurdédas. Az endoszkdpia soran esetlegesen fellépd perforéacio, illetve vérzés
esetén azonnal kapcsolat teremthetdé az SZTE Sebészeti Klinikaval, illetve az Intenziv
Osztallyal. A kezel6személyzet a megfeleld munkavédelmi eldirasok betartdsaval

dolgozik.

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

A Dbetegrél gytlijtott adatokat titkosan kezeljiik, a beteg a kutatidsi projektben,
publikécidkban mindvégig anonym marad. A vizsgélat legelején a beteg kodszamot kap,
melyet rogzitiink. Az azonositdsra alkalmas iratok elzart helyen az SZTE 1. sz
Belgydgyaszati Klinikdn keriilnek tarolasra. Ehhez az informéciéhoz csak a kutatas
vezetdje férhet hozza. Minden egyes mintavételi tartalyon csak a kdédszamot tiintetjiik fel
igy a beteg minden tekintetben és mindvégig anonym marad. A betegnek barmikor
lehetdsége van a vizsgalat menetér6l €és az eredményekrdl érdeklédni a kutatds
vezetdjétdl, akinek elérhetdségérol a beteg szoban és irdsban tajékoztatast kap. A
statisztikai értékelés soran a betegek az adatbéazisban szintén anonym médon, a megadott
kod alapjan keriilnek rogzitésre. A kiértékelé személy a beteg személyes adataival
kapcsolatba nem keriil, azok az adatbizisban nem keriilnek rogzitésre, igy az

eredményekbdl az egyes személyekre kdvetkeztetni nem lehet.



8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Statisztikus bevondsdval, R (3.2.4 verzi6) statisztikai programmal térténik az

adatfeldolgozas

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 201
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kérelmez0 neve és alairas




