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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok! szamara?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsiagnak korlatozas nélkiil hozziférhetové kell tennie barki szamadra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tbb térvény is
védi? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasinak célja: az etikai bizottsdg munkdjénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével) |
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Molnar Tamas Ph.D, egyetemi docens,
belgyogyasz-gasztroenterologus

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalasa

Az influenza virus évenként visszatérd szezonalis jarvanyokat okoz. Az
immunszupprimélt betegekben stlyosabb betegséglefolyasra, gyakoribb komplikéciokra
szamithatunk. A nemzetkdzi ajanlasok és a hazai gyakorlat is egyarant tdmogatja az
inaktivalt influenza virussal torténé vakcindciot immunszupprimalt betegekben. Jelen
tanulmanyunk célja, hogy felmérjiik a Szegedi Tudoményegyetem 1. Sz. Belgydgyészati
Klinikdn gondozott, hagyoményos és biologiai kezelésben részesiild gyulladasos
bélbetegek korében a szezondlis influenza vakcindcié hatdsat a betegség aktivitasra,
Osszehasonlitva a teljes viriont tartalmazo és split vakeinat.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. GY Melmed, AF Ippoliti, KA Papadakis és mtsai. Patients with inflammatory bowel
disease are at risk for vaccine-preventable illnesses. Am J Gastroenterol, 2006; 101: 1834-
1840.

2. deBruyn JCC, Hilsden R, Fonseca K és mtsai. Immunogenicity and safety of influenza
vaccination in children with inflammatory bowel disease. Inflamm Bowel Dis, 2012;
18:25-33

3. AE Fiore, DK Shay, K Broder és mtsai. Prevention and control of influenza:
recommendation of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP), MMWR
Recomm Rep, 2008; 57: 1-60

4, GY Melmed. Vaccination strategies for patients with inflammatory bowel disease on
immunomodulators and biologics. Inflamm Bowel Dis, 2009; 15: 1410-1416.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba a Szegedi Tudomanyegyetem I. sz. Belgydgyaszati Klinikén jarébetegként
kezelt Crohn vagy colitis ulcerosas betegeket (nd/férfi arany kb. 50-50%) vonunk be,
akiktdl a szezonalis influenza virus elleni teljes (A/California/7/2009 (HINI1),
A/Switzerland/9715293/2013  (H3N2), B/Phuket/3073/2013) vagy split viriont
tartalmazé vakcina felvétele eldtt €s 4 héttel a véddoltas beadasat kivetéen vért vesziink
és székletmintat gyljtiink. A vizsgalatba a személyek csak részletes tdjékoztatds €s
onkéntes, irasos beleegyezést kovetSen keriilnek be. Kizaro kritérium a 18 évnél
fiatalabb életkor, minden olyan ok, mely kontraindikalja a plusz vérvételt, valamint ha a
beteg a vizsgélat k6zben visszavonja onkéntes hozzajarulasat.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatdsba 6sszesen 200, 18 és 70 év kozotti Crohn beteg és colitis ulcerosas beteg
bevonasat tervezziik. N6/férfi arany kb. 50-50%. Minden beteg bevonasara a SZTE, 1. sz.
Belgyogyaszati Klinikdn keriilne sor. A betegek részletes tajékoztatisat €s irasos
beleegyezését kovetben a vérvételek és székletmintdk gylijtése szintén a SZTE, 1. sz.
Belgydgyaszati Klinikén torténnének.

5. A kutatas modszerei

Azoktél a Szegedi Tudoményegyetem 1. Sz Belgyogyaszati Klinikdn gondozott, nem
immunszuppressziv (antibiotikumok, aminoszalicildtok) és immunszuppressziv (szteroid,
azathioprin, TNF-alfa blokkold) kezelésben részesiilé Crohn vagy colitis ulcerosas
betegektd], akik felvették az influenza virus elleni védooltést, a vakcinacio el6tt €s az azt
kovetd 4. héten egy csé vért vennénk és székletgylijtd tartdlyba székletmintat kémeénk a
betegektol.

6. A kedvezétien események és a stiyos nemkivanatos események leheidsége, a
bekovetkezésiik esetén a kiovetendé eljarasok

A vérvételnek specifikus kockdzata nincs, az esetlegesen fellépd szovédmények



elharitasara a Klinika vérvételi laboratériuma felkésziilt. Stilyos szovédmeény felléptekor
azonnal kapcsolat teremtheté a klinika fekvObeteg részlegével, illetve a Belgyogyaszati

Intenziv Osztallyal.

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

A résztvevOk adatainak kezelésével kapcsolatban mindenben az 1992. évi LXIII. térveny
alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas sorén a betegek csak sorszammal szerepelhetnek,

adataikat titkosan kezeljiik.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsdnak médszere

Statisztikus bevonasaval, SPSS13.0 statisztikai programmal torténik az adatfeldolgozas.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kézérdekil adatokat a honlapjan kozzé

teheti.

Szeged, 2015. december h6 02 nap
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