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A kutatasi terv kiozérdekii adatainak Kkivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok! szamira?

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon
t5bb torvény is védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi
Egyezményt hatdlyba 1éptetd 2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatasok

 végzésérol szol6 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus
folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a kozvélemenyt
tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga,
a kutatasok alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002.
(V. 9.) EiiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato
adatok kozérdek( adatok, amelyeket barki korlatozés nélkiil megismerhet. Kérjiik,

“hogy a szellemi alkotasok oltalimanak védelmét is szem eltt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a téblézatot. A kozvélemény és az alanyok
tisztességes, 1ényegre t6rd tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A kutatési
terv szakmai-etikai jévahagy4sa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden
érdekl6dd szamara k6zz¢ teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne
kozoljon!

A 'téma megnevezése Az anyatejes tiplalds hatdsa a reguldtoros T sejtekre kiilonbdzo
immunolégiai kérképekben gyermek- és felnéttkorban
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1. A kutatas célja, indoKoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalasa
Epidemioldgiai adatok igazoljak, hogy az anyatejes tépiélés mind az Ujsziilott, mind az anya

szempontjabol szamos egészségiigyi elénnyel jar. A WHO jelenleg érvényben 1év6 ajanlésa
szerint a csecsemd kizarélagos anyatejes taplalasa javasolt 6 hénapos életkorig. Azon .

LA 23/2002. (V. 9.) szamda EUM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint: -~ o o
g.) beavatkozdssal jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdézattal jar

2 Bz a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szam{ EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt. _

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmar6l sz6l6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jdg‘ré] 52616 1999, évi
LXXVI. térvény. ' "



személyek- esetén, akiket megsziiletést kovetSen anyatejjel taplaltak, kisebb mértékben
fordul el6 az asthma és bizonyos autoimmun betegségek, mint a tapszerrel taplaltak
korében.

Korabbi vizsgalatunk igazolta, hogy érett Gjsziilottekben a regulatoros T sejtek mennyisége
emelkedik az elsé harom élethétben, és ez a sejttipus majdnem kétszeres szamban van jelen
a kizér6lag anyatejjel taplélt Gjsziilttekben, mint a kizérélag tapszerrel taplaltakban. Az
anyatejjel taplalt Gjsziilsttek T sejtjeinek proliferaciGja a nem 6roklott anyai antigénekre
specifikus és regulatoros T sejt-fiiggd csokkendst mutat az elsé harom élethétben. Ehhez
kapcsoldddan a gyulladasos citokinek termelése is cskken ezen sejtekben. Az Ujsziilott
anyatejben talathaté anyai sejteknek val6 kitettsége tehat elésegiti a regulétoros T sejtek
éréset, és toleranciat alakit ki az tjsziilsttben a nem 6roklott anyai antigének irant.

Célunk a reguldtoros T sejtek és egyes altipusaik vizsgalata periférids vérmintakban
gyermekkori asthméban, juvenilis idiopathids arthritisben, felnSttkori szisztémads
autoimmun - kérképekben - és egészséges kontroll. gyermekekben &s -felndttekben, az
anyatejes taplalasi anamnézis tiikkrében. : Lo _
Eredményeink segitségével jobban érthetdvé valik a reguldtoros T sejtek mennyiségi
véltozasainak dinamik4ja anyatejes taplalas hatdséra, valamint ezen sejtcsoport hatdsa az
immunmedialt kérképek kialakuldsanak rizikéjara. - '

2. A kutatdis tudomdnyos megalapozottsigit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (clegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Wood et al. Breastfeeding promotes early neonatal regulatory T-cell ‘expansion and immune
tolerance of non-inherited maternal antigens. Allergy. 2021 Jan 12. doi: 10.1111/all.14736.

2. Vieira Borba V et al. Breastfeeding and autoimmunity: Programing health from the
beginning. Am J Reprod Immunol. 2018,79:¢12778. o

3. Oddy WH. Breastfeeding, childhood asthma, and allergic disease. Ann Nutr Metab.
2017;70(Suppl 2):26-36.

4. Victora CG et al. Breastfeeding in the 21st century: epidemiology, mechanisms, and lifelong
effect. Lancet. 2016;387:475-490. :

3. A résztvevik toborzasinak, bevalasztasanak, kizardsanak rendszere

A betegek bevonasa gyermekkori asthma esetében az Aranyklinikén, JIA és SZAK esetében a
SZTE Reumatolégiai és Immunolégiai Klinikén torténik.
Bevonasi kritériumok: ' '
Gyermekkori asthma

- maximum 8 éves életkor :

- inhalativ terapids szerek elfogadhatéak

- nem részesiilt szisztémas szteroid kezelésben .
Juvenilis idiopathids arthritis

- maximum 18 éves életkor

- frissen diagnosztizalt, terpia naiv. betegek
Felndttkori szisztémds autoimmun korképek
- frissen diagnosztizalt, terdpia naiv betegek



Kizérési kritérium: amennyiben a beteg vagy gyermekek esetén a sziilé nem kivén részt venni
a vizsgalatban.,

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

Betegcsoportonként 10-12, gyermekkorban kizarolag tapszerrel taplalt, és 10-12, az els6 harom
élethonapban kizérélag anyatejjel. taplalt személy bevonasat tervezziik, nemek szerint
vegyesen. A vizsgilatban valé részvétel feltétele, hogy a vizsgalt személy vagy édesanyja
megbizhaté informaci6val tudjon szolgalni az anyatejes taplalasi anamnézist illetéen (taplalas
moédja €s hossza). A vizsgalt személyek életkora gyermekek esetében 2 és 16 év kozotti,
felndttek esetében 18 év feletti.

5. A kutatis modszerei

A taplalasi anamnézis és egyéb betegadatok felvétele (diagnozis ideje, tiinetek sulyossaga,
jelenlegi és kordbbi gyogyszeres terdpia) a vizsgalatba valé bevonéskor torténik.
Gyermekekt6l 5 ml, felnSttektél 10 ml periférias vérmintat gyGjtiink egy alkalommal. A
vérmintakbol mononukledris sejteket (PBMC-t) izolalunk és mérésig -80 C-on fagyasztva
taroljuk. Aramlasi citometriaval az alabbi markereket vizsgaljuk: CD3, CD4, CD25,
Helios, FoxP3, HLA-DR, CD31 CD69, CD127, CD279.

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendd eljardsok

A vérvétel sordn ritkan vérnyomadsesés ill. nem kell6 leszoritds esetén bér alatti véromleny
kialakulésa eléfordulhat, ezek silyossaga és esélye csekély.

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

A bevont személyek adatait kodolva (Gh. pszeudonimizalva) fogjuk kezeli, azaz
személyes azonositd adatokat csak a kutatés klinikai kézpontjanak vezetdje, a résztvevd
orvos €s asszisztensné ismerheti, akik ezen személyes adatait szigorfian védett médon
taroljadk mind elektronikusan, mind, ha szilkséges, papir alapon. Sem a laboratériumi
meréseket végz6, sem béarki egyéb személy nem szerezhet tudomast a személyes adatokrdl,
mivel a minték illetve minden egyéb, a kutatds soran felhasznalt informaciok csak kédolt
forméban lesznek megjeldlve. A kéd alapjan a bevont személyek személyes azonositasat
csak az emlftett személyek tudjak elvégezni, akik titoktartdsi Kkotelezettséggel
rendelkeznek személyes adataira vonatkozéan. Az adatkezelés soran az Altaldnos
Adatvédelmi Szabalyzat (GDPR) rendelkezéseit mindenben betartjuk



8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak modszere

Az egyes csoportok kozott a vizsgalt markerek gyakorisdganak kiilonbségét normal
eloszlas esetén t-probaval illetve variancia-analizissel, nem normal eloszlas esetén Mann-
Whitney teszttel illetve Kruskal-Wallis teszttel végezziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotésok  védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti 'adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudoma4sul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapJan kozzE
teheti.

Szeged, 2022. februar 21.
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