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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata'
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beavatkozassal nem jaro vizsgalatok” szamara’

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatisetikai
Bizotltsagnak korlatozds nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamadra.

A kulatis-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszdgon t6bb (érvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja. az Ovideoi Egyezményt hatalyba [éptetd
2002, évi VI orvény. és az orvosi kutatisok végzésérdl szold miniszieri rendelet az emberen
végzetl orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizotisagoktol, hogy a
kézvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezetl kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatdsinak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga. a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007, 11 10161 hatalyos 172007, (1. 24) EaM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt. a kutatasi tervben megtalilhatd adatok kozérdeki adatok.
amelyeket birki korldtozas nélkil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmdnak
védelmét is szem eldtt tartva. a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan (6ltsék ki ezt a tabldzatol. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, Iényegre t(oré tdjékoziatdsit tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi lerv szalinai-etikai jovahagyisa utan. az etikai bizottsig a sajit honlapjan
minden érdeklédd szimdra kézzé teszi az it megadotlt kézérdekl adatokal. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, ilictve a lutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével
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Infliximab  kezelés hosszd  tiva  hatékonysaginak vizsgalata gyulladdsos

béibetegségben szenvedd betegek kirében

A kérelem iktatasi szama: 88/ 2048~ SATE
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa;
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YA 23/2002. (V. 9.) szama EiM rendelel 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt. a kutatasi tervben is
meglaldlhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok. amelveket az etikai bizottsdg a honlapjin kéleles
nyilvanossdgra hozni. Kérjik. hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el tartva. a nem nyilvinos
kutatdsi terv alapjdn készitsék el ezt az adatlapot.

A 23/2002. (V. 9.) szimi EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint;

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

W) beavaikozdssal nem jaro vizsgdalat (non-interventional trial): emberen végzelt. a g) pont ald nem tartozo
orvostudomianyi kutatas: 172007, (1.24) EG.M. rendelet

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szama EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008, szeptember 1-jén
hatdlyos szovege alapjan késziilt,

A talalményok szabadalmi oltalmardl sz616 1993, évi XXXIIL. torvény. a szerz6i jogrol szold 1999, évi
LXXVIL torvény.



1. A kutatas célja

A gyulladasos bélbetegségek kialakulasaban és fenntartasaban a TNFo (tumor-nekrozis faktor
alpha) gyulladasos citokin kozponti szereppel bir. A biologiai kezelés, kiilondsen az anti-
TNFa kezelés bevezetése U lehetdséget nyitott a sulyos, konzervativ terapiara nem reagald
IBD betegek kezelésében. Az elsd anti-TNFo gyogyszer IBD-ben az infliximab volt.
Vizsgalatunk célja, hogy retrospektiv modon felmérjiik az infliximab kezelés hatékonysagat
gyulladasos bélbetegek korében. Szamos nagy beteg szamu, placebo kontrollalt vizsgélat
késziilt, melyek bizonyitottak a biologiai terapia hatdsossagat. Célunk a SZTE Lsz
Belgyogyaszati Klinika beteganyagat attekintve retrospektiven ériékelni az infliximab kezelés
hatékonysagat. Az irodalmi adatoknak megfeleléen varhatoan eredményeink is az infliximab

04t ¢s biztonsagossagat fogjak igazolni.
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kezelés hatékonysa
2. A kutatds megszervezése és modszerei

Vizsgalatunkba olyan 18-65 év kozotti, az SZTE 1. Sz Belgyogyészati Klinika altal
ovulladasos bélbetegséy miatt gondozott beteget terveziink bevonni, akiknél klinikankon
kezelésitk soran az aktualis szakmai iranyelveknek megfeleléen infliximab kezelcs
inditasara kertlt sor ¢és ezt kovetden gondozasat klinikank végezte. A vizsgalai
retrospektiv, az adatgytjtés a SZTE Lsz. Belgyogyaszati Klinika betegdokumentacioja s

a SZTE MedSolution szamitogépes rendszerén keresztil torténik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4) Tamas Molnar Effect of genetical, environmental and clinical factors ont he aetiology
and natural course of inflammatory bowel disease 2002.

5) Rutgeerts P, Sandborn W, Feagan BG, et al. Infliximab for induction and maintenance
therapy for ulcerative colitis. N Engl J Med. 2005;353:2462.

6) Hanauer SB, Feagan BG, Lichtenstein GR, Mayer LF, Schreiber S, Colombel JF,
Rachmilewitz D. Wolf DC, Olson A, Bao W, Rutgeerts P; ACCENT 1 Study Group.
Maintenance infliximab for Crohn’s disease: the ACCENT I randomised trail. Lancet

2002 May 4;359(9317):1541-9.

4. A kutatésba bevonni kivant vizsgilati alanyok szima, ilietve kire, neme, életkor:

A vizsgilatba az SZTE 1 sz Belgyogyaszati Klinika altal a fenti bevonasi

kritériumoknak megfelelé betegeket vonjuk be. A vizsgélat retrospektiv jellegebdl

adodoan a résztvevik szama, neme és életkora elére nem becstlhetd.

5, Retrospektiv, beavatkozdssal nem jard vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamid LiVi rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatis” (A tajékoztatas — kulondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanal,
az adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz0lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

* A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv. statisztikai vizsgalatok esetén - ahol az egvénre sz0l6 tdjékoztatas
ichetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjdn el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany. illetve kiskord. cselekvOképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
eselén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol ¢és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzéseétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint. ilyen esetben a tajékoztatis az adatgyiijiés
@nyének. az drintettek korének. az adalgy(ijiés céljanak. az adatkezelés iddtartamdnak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossagra hozisival toriénik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol sz016 1992, évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintertel az adat felvérele eldtt kizolni kell, hogy az adatszolgdliatds énkéntes vagy kdtelezd. Kotelezd
adatszolgdltalds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabadlyvi is.

2) Az érintetter — egvértelmiien és részletesen — (djékoziaini kell az adatal kezelésével kapesolatos minden
tényvrdl, igy kiilondsen az adatlkezelés céljdarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adaifeldolgozasra Jjogosult
személvérdl, az adatkezelés iddtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoziatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoziatas — killondsen siaiisztikai vagy tudomdinyos (ideértve a torténelmi kutatasokat is) célii
adatkezelés exetén - megloriénhel az adaigviijiés iényének, az érintettel korének, az adaigvijiés céljanak, az
adatkezelés iddtariamanalk és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzaférhetd modon torénd
nvilvanossagra hozataldval, ha az egvénre s2610 tajekoziatds lehetetlen vagy ardnvialan kaliséggel jarna.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozze
teszi.
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