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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata?!

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok? szimara3

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t&bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd 2002.
évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatisok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottségoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A kézvélemény
tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatésok alanyai alapvetd
emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. II1. 10-té] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkot4sok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak.
A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapj4n minden
érdeklddd szamédra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése A vedolizumab kezelés hatékonysaganak értékelése gyulladasos

bélbetegségben — prospektiv, obszervacids vizsgalat

A kérelem iktatdsi szima: \j% 20478 2TF

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Molnar Tamas, egyetemi tanar

SZTE 1. sz. Belgyogyéaszati Klinika

V' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan kételes nyilvanosségra
hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv
alapjéan készitsek el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szami1 EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatéds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjén késziilt.

4 A talalméanyok szabadalmi oltalméardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Tanulmanyunk célja prospektiv médon értékelni az indukcids és fenntartd vedolizumab kezelés
hatékonysagat a magyar betegpopulécioban. Mennek kapcsan meghatarozzuk a terapias valaszt
mutat6 betegek szamat, a komplett remisszi6 és szteroid mentes remisszi6 aranyat. Ertékelni
fogjuk tovabba a laborparaméterek és aktivitasi indexek valtozasat a kezelés folyaman.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

Kutatasunk prospektiv, obszervacios jellegii vizsgalat. Sajat beteganyagunkbol kiemelt, a
vizsgélati intervallumban vedolizumab kezelésben részesiilé betegek keriilnek bevonasra. A
vizsgalat soran a klinikai aktivitisi indexeket és laborparamétereket rogzitjiik. Az aktivitas
megitélésénél colitis ulcerosa esetén a Mayo score-t és az endoszképos Mayo score-t (eMayo),
Crohn-betegség esetén pedig az egyszer(i endoszképos pontrendszert (Simple Endoscopic
Score for Crohn's Disease, SES-CD) valamint a Crohn-betegség aktivitasi indexet (Crohn’s
Disease Activity Index, CDAI) alkalmazzuk. A laborparaméterek kozil a betegség
aktivitasaval bizonyitottan Osszefliggést mutatd (haematocrit, haemoglobin koncentracio,
thrombocyta szém, fehérvérsejt szam, C-reaktiv protein, [CRP]) és egyéb kiegészits
paramétereket (albumin, méjfunkcio, vesefunkcié) kovetjiik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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3. Feagan BG, Patel H, Colombel JF, Rubin DT, James A, Mody R, Lasch K. Effects of
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kore, neme, életkora

A kutatasba 50-150, 18 életévét betoltstt beteget terveziink bevonni. A vizsgalatba csak olyan
személyeket keriilhetnek bele, akik gasztroenterolégiai javaslatra vedolizumab kezelés inditisa
valt sziikségessé. Kizarélagosan tudoményos célbdl beavatkozasra nem keriil sor.

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. V.9)
szami EdM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés esetén

3 A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szému EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvOképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdméra hozziférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval térténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zo6Ini.



— megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférhet
modon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy
aranytalan ko6ltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017.04.11.

.................................

Prof. Dr. Abrahdm Gyérgy
intézetvezetd

{
intézményvezetd neve és aldirdsa

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekd adatok nyilvanossagarél szol6 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezé. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendelS jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy killénosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célit
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



