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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozis nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdasok végzésérdl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjénak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1I1. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozsrdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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Az adalimumab (Humira@)terapia fenntartott eredményességének vizsgélata spondylitis
ankylopoeticdban és arthritis psoriaticdban szenvedo betegek mindennapi kezelése soran:
kozép- és kelet-eurdpai orszagokban zajlé posztmarketing obszervacios vizsgalat
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1. A Kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglalisa

A kutatés célja egy 1ij, mar gydgyszertari forgalomban lev bioldgiai terapids
gyogyszerrel, az adalimumabbal kapcsolatos tovabbi adatok gytijtése a szer klinikai

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jér6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szémi EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol szol6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol szo616 1999. évi
LXXVI. torvény.



hasznalata soran rheumatoid arthritises betegekben.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Listing J, et al. Impact of anti-tumor necrosis factor treatment on admissions to hospital
and days of sick leave in patients with ankylosing spondylitis. Ahn Rheum Dis
2004:63:1670-2.

Rudwaleit M, et al. Adalimumab effectively reduces the rate of anterior uveitis flares in
patients with active ankylosing spondylitis: results of a prospective open-label study.
Ann Rheum Dis 2009;68:696-701.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Beavatkozassal nem jaré adatgytijtés azon betegek korében, akiknél a szakmai
protokollok alapjan adalimumab kezelést inditunk egyébként is. Bevonasi és kizarasi
kritériumok, a beteg beleegyezésén til, megegyeznek a szer javallataival és
ellenjavallataival.

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevok szama (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

10-15 beteg, tobbsége no, 18-80 €v

5. A kutatas modszerei

Az egyébként is meghatarozott klinikai és laboratériumi paraméterek regisztraldsa
adatgytijtés céljabol.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Injekcios reakeiok, fertbzések, allergias reakciok, ezek lehetdsége kevesebb, mint 10%,
bekovetkezésiik esetén a szokvanyos orvosi eljaras érvényes. A vizsgalat, mint
adatgylijtés, 6nmagaban nem jar kedvezdtlen eseményekkel.

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

A betegek adataihoz csak a kezeldorvosuk és a vizsgélatvezetd orvos jut hozza. Az
adatokat koddal megjeldlve juttatjuk el a szponzorhoz, ahol a betegek
személyazonossaga ismeretlen marad. Publikdci6 soran semmilyen olyan adat nem kertil
kozlésre, melybdl a betegek barmilyen személyes adatéra lehetne kévetkeztetni. A
betegek beleegyezésiiket barmikor visszavonhatjak, kezelésiiket ez nem befolyasolja.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozisianak modszere

ANOVA, Cochran-Q) teszt
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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