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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok® szimara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki sziméara.

A kutalas-fejlesztem tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszdgon t6bb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba Iéptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsinak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvanossiga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalménak
védelmet is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottség a sajat honlapjin
minden ¢rdekl6dS szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztets adatot ne koziljon!

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

Autoimmun betegségek eldfordulasi gyakorisiga gyulladasos bélbetegségek esetében
A kérelem iktatési szama: 5 y\(){/,r

A kerelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Molnar Tamas, orvos, egyetemi docens

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének osszefoglalisa

A kutatés célja, hogy meghatarozzuk a gyulladésos bélbetegségben szenvedd betegek
csoportjaban a kiilonb6z6 autoimmun betegségek (AIB-k) eldfordulasi gyakorisagat a
szérum immunglobulin G4 (IgG4) valamint tobbféle autoantitest (ENA, ANA, SS-A, SS-
B, Scl-70, Jo-1, RNP-70, RNP/Sm, Sm, sd-DNS, ASCA, ANCA, MPO, PR3, AMA,
anti-TG, anti-TPO, TRAK, szoveti transzglutaminaz IgA és IgG, pancreas autoantitest)
mérésével, tovabba hasi ultrahang (UH) vizsgalat végzésével.

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

8.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jéré kutatds, amely a vizsgilati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

> A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrél szold 1999, évi
LXXVI térvény.



Irodalmi adatok alapjan az autoimmun pancreatitis (AIP) 2-es tipusa, amely ugyan a
betegség nem szisztémas megjelenési formaja, és nem jellemzd ra az emelkedett szérum
IgG4-szint, viszonylag magas, 30%-0s gyakorisaggal tarsul colitis ulcerosaval. Klinikai
gyakorlatunkban azonban olyan esettel talalkoztunk, ahol a colitis ulcerosa 1-es tipust
ATP-vel tarsult, a két betegség egyiittes eléfordulasa ez idaig még nem volt ismert.

Ez alapjan kerult felallitasra a jelen klinikai vizsgalat célja, azaz egyrészrél a két korkép,
a colitis ulcerosa mint gyulladasos bélbetegség €s az 1-es tipusii AIP egyiittes
el6fordulasi gyakorisdganak meghatarozasa, masrészrdl pedig a gyulladasos
bélbetegségek mas autoimmun betegségekkel valo tarsulasi gyakorisaganak
meghatarozasa.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsigit, indokoltsagit megalapozoé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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unique immunoglobulin subtype. Curr Opin Rheumatol 2011; 23: 119-124.

4. Manfredi R, Frulloni L, Mantovani W, et al. Autoimmune pancreatitis: pancreatic
and extrapancreatic MR imaging-MR cholangiopancreatography findings at
diagnosis, after steroid therapy, and at recurrence. Radiology 2011; 260: 428-436.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztisanak, kizardasanak rendszere

Klinikankon gyulladasos bélbetegség miatt gondozott betegek keriilnének bevalasztasra.

Bevalasztasi kritériumok a gyulladasos bélbetegség fennallasa mellett:

- felhasi panasz (diszkomfort) és/vagy

- sargasag és/vagy

- valamely okbol végzett képalkotod vizsgalat (hasi ultrahang, hasi computertomografia,
endoszkopos ultrahang, hasi MR) altal igazolt eltérés a hasnyalmirigyben.

Kizérasi kritériumok:

- 21 honapon beliili immunszuppressziv kezelés.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szama (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Osszesen 72 résztvevét vonnank be kutatasunkba életkortél és nemtél fiiggetlenil. A
vizsgalatot egy kutatohelyen végezziik.

5. A kutatas modszerei

Egy alkalommal — amely altalaban egybeesne a gyulladasos bélbetegség miatti rutin
vérvétellel — laborvizsgalat torténne a szérum IgG4 szintjének meghatarozasara valamint
a fentebb emlitett autoantitestek mérésére. Ezt kovetden a betegeknél hasi UH vizsgalatot



is végeznénk.

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kdvetendo eljarasok

A kedvezétlen valamint a sulyos nemkivanatos események lehetdsége igen csekély, de
mint minden orvosi beavatkozasnak, a fent emlitett vizsgalatoknak is lehetnek
szovoédményei.

A vénas vérvétel soran periférids (végtagi) vénabol torténne a vérvétel, amely soran,
amennyiben a fert6tlenitési eljarasok nem az eldirtaknak megfeleléen torténnek, lokalis
vagy pedig szisztémas fertozés léphet fel.

Kedvezodtlen események bekovetkeztekor a szakma szabélyai szerint jarunk el.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A résztvevo személyes adatait a kutatasban nem hasznaljuk fel, nem hozzuk
nyilvanossagra, a vizsgalat soran nyert eredményeket, kozérdekt adatokat valamint a
résztvevo egészségligyi adatait a személyes adatok nélkul hasznéljuk fel. A személyes
adatokat csak a kutatas vezetdje valamint a kutatas munkatarsai és az IgG4 valamint az
autoantitestek mérését végzd laboratériumi munkatars ismerheti meg.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasianak modszere

Leiré statisztika, paros és kétmintas t-proba.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmere
vonatkozd 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 kézérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2014. marcius 24.
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