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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgilatok! szamara®

A Kkitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megktvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajénak nyilvinossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok 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 elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagy4sa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szamira kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A SARS-CoV-2 virus elleni véddoltas hatékonysaganak és biztonsagossiganak vizsgalata
hagyomanyos vs. immunszupressziv és/vagy bioldgiai kezelésben részesiild ismeretlen
eredetll gyulladdsos bélbetegségekben

A kérelem iktatasi szama: b 6 / ROR1-SXTE WED

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. Molnar Tamas, belgyogydsz-gasztroenteroldgus, egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének osszefoglalisa

Prospektiv vizsgalatunkban célul tlizziik ki, hogy felmérjiikk a véddoltast effektivitasat és

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

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

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

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. torvény.



biztonsdgossagat gyulladdsos bélbetegséggel gondozott pdcienseink koérében. Egy
bajororszagi tanulmany, mely immunmedialt gyulladdsos betegségben (IMID) szenvedd
betegek SARS-CoV-2 elleni IgG antitest pozitivitdsi aranyat vizsgalta egészséges
onkéntesekkel €s egészségligyi dolgozokkal —Osszehasonlitva kimutatta, hogy
szignifikansan alacsonyabb a pozitivis aranya az anticitokin terapiat kapd IMID-betegek
kozott. Amennyiben ennek a magyardzata az, hogy a fertézés nem okozott
antitesttermelést citokin ellenes terdpia miatt, felmeriil a kérdés, hogy a vakcinacio kelld
hatékonysagu lesz-e a biologiai terdpidval kezelt betegekben. Tébbek kdzott erre keressiik
a vélaszt jelen tanulményunkban, melyben célul tliztik ki, hogy megvizsgaljuk a
Magyarorszagon elérhetd, kiilonboz6 tipustt SARS-CoV-2 virus elleni védéoltasokra adott
antitest vélaszt €s annak biztonsdgossdgat hagyomanyos vs. immunszupressziv és/vagy
biologiai kezelésben részestilé IBD-s betegeink korében. Célunk tovabba meghatérozni a
vedboltast kovetden kialakulo szerokonverzié mértékét és dinamikajat a  fenti

betegcsoportokban.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjellése (elegendd a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Alexander JL, Moran GW, Gaya DR és mtsai. SARS-CoV-2 vaccination for patients with
inflammatory bowel disease: a British Society of Gastroenterology Inflammatory Bowel Disease
section and IBD Clinical Research Group position statement. Tha Lancet, 2021; 6: 218-224

2. Siegel CA, Melmed GY, McGovern DPB és mtsai. SARS-CoV-2 vaccination for patients with
inflammatory bowel diseases: recommendations from an international consensus meeting. Gut,

2021; 0,0

3. Simon D, Tascilar K, Kroénke G, és mtsai. Patients with immunemediated inflammatory
diseases receiving cytokine inhibitors have low prevalence of SARS-CoV-2 seroconversion. Nat

Commun 2020;11(1):3774

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélatba a betegeket 5 csoportba sorolnank a vakcina tipusa alapjan, csoportonként
kb. 50, 18 évnél id6sebb, a Szegedi Tudomanyegyetem Belgyogyészati Klinikan
gondozott Crohn és colitis ulcerosds beteget (nd/férfi arany kb. 50-50%) vonunk be. A
vizsgalatba a személyek csak részletes tdjékoztatdst és énkéntes, irdsos beleegyezést
kovetben keriilnek be. Kizard kritérium a 18 évnél fiatalabb életkor, minden olyan ok,

mely kontraindikalja a plusz vérvételt, valamint ha a beteg a vizsgalat kézben visszavonja
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onkéntes hozzajdruldsat. Kor és nem szerinti kontrolesoport kialakitdsa céljabol 50-100
egészséges onkéntes bevondasat tervezziik.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szima (8sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatasba kb. 2500-300 IBD-vel diagnosztizalt, és kb. 100 egészséges egyént vonnank
be.

5. A kutatas moédszerei

A vizsgalatba t6riénd bevonds az irdsos beleegyezd nyilatkozat és betegtijékoztatd
alairasat kdvetden torténik. A vizsgélatba bevont betegeknél vérvétel torténik (1 szérumos
cs6) a SARS-CoV-2 elleni véddoltds felvételét megeldzden, a masodik oltds eldtt
kdzvetlentl, valamint a masodik oltast kovetd elsd és 4. héten, majd a 2., 5., 8. és 12.
honapban. A vizsgalati csoportokat a hagyoményos (5-aminoszalicilat, kortikoszteroid,
budesonid), az immunszupressziv (azatioprin, 6-merkaptopurin), a biolégiai terdpiaban
(infliximab, adalimumab, vedolizumab, ustekinumab) és JAK-gitld (tofacitinib)
kezelésben részesiil6 betegek alkotjak. A betegek demogréfiai és klinikai adatait minden
viziten Osszegyljtjiik. A betegség aktivitasat klinikai (CD Aktivitds Index-CDAIL, UC-
Mayo) pontrendszer alapjan értékeljiik. A vizsgélat teljes id6tartama alatt rogzitjiik a nem
kivant mellékhatasokat.

A Szegedi Tudoményegyetem Belgyogyaszati Klinikdn a betegektdl levett vér
lecentrifugéaldsat kovetben nyert szérumot megfeleld mdédon, -200C hémérsékleten
taroljuk. A SARS-CoV-2 elleni IgG nucleocapsid és spike antigén elleni ellenanyag szint
meghatdrozasara a Szegedi Tudomanyegyetem Laboratdriumi Medicina Intézetében kertil
sor.

Az adatok kiériékelése és statisztikai elemzése SPSS 20.0 programok segitség-ével
torténik normalitasi tesztek, T- és D-probak, Chi2-teszt, Chi2-teszt Yates korrekcioval,
valamint logisztikus regresszidval, statisztikus bevonasaval.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljardsok

A vizsgalathoz sziikséges vérvétel egyszeri szurasbol térténik. A vérvétel miatti nem
kivdnatos események lehetnek: enyhe fdjdalom a szirds helyén, bevérzés a sziras

helyén.
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7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. t6rvény alapjan)

A vizsgalatba bevont betegek adatai anonim moédon keriilnek elemzésre. Az adatok

tarolasa a Szegedi Tudomanyegyetem L.sz. Belgyégyaszati Klinikan torténik. A vizsgalat

adatait az orvosi titoktartasnak és a kutatdsra vonatkozé etikai szabalyoknak megfelelden

titokban tartjuk, azokat masnak ki nem adjuk.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozaisianak médszere

Az adatok elemzése statisztikus bevonaséaval SPSS statisztikai programmal torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlitozds nélkiil megismerheti.

Tudomdsul veszem, hogy jovéhagyas utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.

Szeged, 2021.02.26.
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