SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIK Al KOZPONT
Human Orvosbiologiai Regiondlis és Intézményi Kutatdsetikai Bizottsaga
Elngk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tandr

Levélcim: I. sz. Belgy6gyaszati Klinika, 6720 Szeged, Kordnyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaro vizsgilatok® szimara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlitoz4s nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szdmara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejové szellemi Jjavakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kézvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajinak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EitM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9)) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
vedelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre 1616 tajékoztatast tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak minésiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Retrospektiv klinikai vizsgalat az jrainditott biolégiai terdpia hatékonysaginak és
biztonsagossaginak megitélése céljabol gyulladasos bélbetegségekben szenvedgk
korében
A kérelem iktatasi szama: Q 21 / L04F-8 2T =

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Prof. Dr. Molnar Tamas, egyetemi tanar,
belgyogyasz/gasztroenterologus

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok koézérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjin koteles
nyilvédnossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmeét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

% A 23/2002. (V. 9.) szom1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozod
orvostudomdnyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii. M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szgvege alapjan késziilt,

‘A talalményok szabadalmi oltalmardl szl 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szol6 1999, évi
LXXVI térvény.



1. A kutatas célja

Vizsgalatunk célja feltérképezni az ismételten alkalmazott biologiai terapia hatasait olyan
gyulladasos bélbetegeken, akik legalabb egy évig részesiiltek fenntarto kezelésben, majd a
terapia leallitasat kovetden ismételt kezelésre volt szitkség a betegség fennallasa miatt.
Vizsgalatunk elsédleges céljai:

- az Gjrainditott terapia hatékonysaganak vizsgalata

- ismételt remisszio elérésének ideje

- szteroid adasanak szikségessége

- dézisemelés sziikségessége

- hospitalizaci6 sziikségessége egy éven beliil

- sebészeti beavatkozasok igénye egy éven beliil

A masodik fontos szempont a biztonsagossag vizsgalata:

- jrakezdés utani inflizios reakciok gyakorisaga

- antitest képz6dés gyakorisaga az jrakezdés elott és azt kdvetden

- aztjrakezdést kovetOen egy évvel a szeren valdé maradas aranya
Az IBD patogenezisében, a gyulladasos kaszkad kialakulasaban kulcsszerepet jatszo
citokin a tumor nekrézis faktor alfa (TNF-a). Az IBD kezelését az elmult évtizedekben
forradalmasitotta a biologiai terapia bevezetése, mely a szolubilis és membranhoz kotott
TNF-a ellen iranyulé monoklonalis antitesteket jelenti. Az IgG1 tipusu, 75%-ban human,
25%-ban egér kiméra infliximab aktiv CD és UC kezelésében a legrégebben alkalmazott
monoklonalis antitest hazankban. Szdmos nagy beteg szamu, placebo kontrollalt vizsgalat
késziilt, melyek bizonyitottdk a biologiai terapia hatdsossagat. Azonban fontos, hogy a
hosszabb tavon, illetve ismételten alkalmazott biologiai terapia hatasossagarol,

biztonsagossagardl is legyenek ismereteink.
2. A kutatas megszervezése és modszerei

A kutatasban részt vevd intézmény, egészségiigyl szolgaltatd, valamint a kutatas

helyszine: Szegedi Tudomanyegyetem I. sz. Belgyogyaszati Klinika, Szeged, Koranyi
Fasor 8.-10.

A kutatas vezetOjének adatai: Prof Dr. Molnar Tamas, egyetemi tanar, belgyogyasz/

gasztroenterologus

A kutatas tervezett kezdése: 2017. november



A kutatas varhato id6tartama: 2 év

Kutatasi modszereink: Retrospektiv adatgytijtés a kutatas helyszinéil szolgald Szegedi

Tudomanyegyetem 1. sz. BelgyOgyaszati Klinikan gondozott gyulladasos bélbetegek
anyagaibdl.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Ginard D, Khorrami S, Pérez-Carazo L et al. Efficacy and effectiveness of biologic
therapy in inflammatory bowel disease. EFIFECT study Gastroenterol Hepatol 39(6),
369-76 2016

Hanauer SB, Feagan BG, Lichtenstein GR et al. Maintenance infliximab for Crohn's

disease: the ACCENT I randomised trial. Lancet 4;359(9317),1541-9. 2002

Rutgeerts P, Sandborn WJ, Feagan BG et al. Infliximab for induction and maintenance

therapy for ulcerative colitis. New England Journal of Medicine 353(23), 2462-2476
2005

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Retrospektiv vizsgalatunkba a Szegedi Tudomanyegyetem I. sz. Belgydgyaszati Klinikan

gondozott, 100-300, 18 év feletti, férfi és n6i gyulladasos bélbeteget terveziink bevonni.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002.
(V.9.) szimi EiiM rendelet 20/Q. §-inak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos
adatvédelmi tajékoztatas® (A tajékoztatas — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos

S A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamii EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekv6képtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes keépviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl,

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamdnak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvdnossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozélni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds onkéntes vagy kételezd. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kilonosen az adatkezelés céljcrol és jogalapjarol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomadnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) celi
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyijjtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés céljénak, az
adatkezelés idStartamdnalk és az adatok megismerhetdségének mindenki szémara hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.



célu adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az
adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének
mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az
egyénre sz0l6 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017.11.06.
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