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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

r er_r e r 2 ’ e
beavatkozissal nem jaro vizsgalatok szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény téjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanosséga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI1. 10-t6] hatlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldthaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajét honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A betegek véleménye Adalimumab 1j beadasi modjarol

A kérelem iktatasi szama: C:] 3 / 2017 -8 2TE
A kérelmezd neve, munkakdore és beosztasa: Prof. Dr. Molnar Tamas

1. A kutatds célja

Vizsgélatunk célja, hogy kérddives felmérésiikben értékeljiik a gyulladasos bélbetegek

U A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvédnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatds €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzoi jogrol szol6 1999. évi
LXXVIL. torvény.



véleményét az Gjonnan bevezetett eléretoltstt adagol¢ toll hasznalataval kapcsolatosan

Osszehasonlitva a korabban alkalmazott eléretsltott fecskendd hasznalatival.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Keérdbives felmérésiinkben a betegek véleményét értékeltiik elsGsorban a beadds
nehézségi fokéra, esetleges kellemetlenségekre és a sajat kezli adagolas ardnyara
vonatkozolag mindkét beadasi technikat illetéen.

Betegbevonas: Vizsgalatunkba a Szegedi Tudomanyegyetem 1. sz. Belgyogyészati
Klinik4jan gondozott 18 évnél idésebb, olyan Crohn vagy colitis ulcerosas betegeket
vonunk be, akik Adalimumab kezelésben részesiilnek.

Bevonasi kritériumok:

— az IBD diagnézisalkotdsa a klinikai tiinetek, a radiol6giai, az endoszkopos és
szovettani vizsgilatok alapjan a bevonds eldtt legalabb harom hénappal
megtortént.

— Elmult 18 éves férfi vagy nébeteg

— Azok a betegek, akik Adalimumab kezelésben részesiilnek és tapasztalattal
rendelkezik az eléretltstt fecskendd és/vagy az eldretsltstt adagold toll
hasznalataval kapcsolatosan.

A vizsgélat véarhat6 idStartama fél-1 év, mely a Szegedi Tudoményegyetem oktatdinak
vezetésével torténd kérdbives felmérés. A kutatis menete:

— Kérdbivek megszerkesztése, sokszorositésa és kiosztisa a betegek szamara.
Amennyiben a betegek email cime megadasaval hozzdjarul, lehetéség van 14,
hogy a kérdéiv elektronikus formaban is kikiildésre keriiljon az adott betegnek.

— Kérdobivek értékelése anonym mddon zajlik, a személyes azonosité adatok nem
kereshetdk vissza a kérd6ivek alapjan.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Acceptability of switching adalimumab from a prefilled syringe to an autoinjection pen.
Borras-Blasco J, Gracia-Pérez A, Rosique-Robles JD, Castera MD, Abad FJ.
Expert Opin Biol Ther. 2010 Mar;10(3):301-7. doi: 10.1517/14712590903530633.

Clinical assessment of pain, tolerability, and preference of an autoinjection pen versus a
prefilled syringe for patient self-administration of the fully human, monoclonal antibody
adalimumab: the TOUCH ftrial.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Vizsgalatunkba 18 évnél iddsebb, olyan Crohn vagy colitis ulcerosas betegeket
vonunk be, akik Adalimumab kezelésben részesiilnek.

Bevonasi kritériumok:
— az IBD diagnézisalkotdsa a klinikai tiinetek, a radioldgiai, az endoszkopos és
szOvettani vizsgalatok alapjan a bevonds el6tt legalabb harom hoénappal
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megtortént.
— Elmlt 18 éves férfi vagy nébeteg
— Azok a betegek, akik Adalimumab kezelésben részestilnek és tapasztalattal

rendelkezik az eléretsliott fecskendd és/vagy az eloretdltstt adagold toll
hasznalataval kapcsolatosan.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanoes adatvédelmi
tzijékozta’cz’ls5 (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekd adatokat a honlapjan k6zz¢
teszi.

Szeged, 2017. 04.10.

Prof. Dr. Molnar Tamas
Egyetemi tanar

5 A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatis lehetetlen vagy
aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a vizsgalati
alany, illetve kiskori, cselekvOképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy esetén a torvényes képviseld
tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzéEsétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgy(jies tényének, az
érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartaméanak €s az adatok megismerhetdségének mindenki
szaméra hozzaférhetdé modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekd adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds énkéntes vagy kitelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabadlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden tényrél, igy
kiiléndsen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult személyérdl, az
adatkezelés iddtartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A 1djékoztatdsnak ki kel terjednie az érintell
adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetBségeire is.

(4) A téjékoziatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a tériénelmi kutatésokat is) céli adatkezelés esetén —
megtiriénhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adaigyijiés céljcnak, az adatkezelés iddtartamdnak és az
adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre
52616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiltséggel jdrna.
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