SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM
SZENT-GYORGYT ALBERT ORVOSTUDOMANYI KAR
BELGYOGYASZATI KLINIKA
Tanszékvezets: Prof. Dr. Lengyel Csaba egyetemi tanar
igazgat6: Prof. Dr. Virkonyi Tamas egyetemi tanar

6725 Szeged, Kalvéria sgt. 57.; Levéleim: 6701 Szeged, Pf. 427
Tel.: +36-62-545-189; Fax: +36-62-545-185; E-mail: office.inl st@med.u-szeged.hu

A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok? szimara?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki sziméra.

A kutatds-fejlesziési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tohb tirvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvesi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt téjékoztassék az Aaltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajénak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1IT, 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendeletiel modositott 23/2002. (V. %) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalgthatd adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan tsltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elstidleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekd adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, ilietve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Az cgyéves tofacitinib-terapia hatékonysdga és biztonsdgossiga colitis ulcerosdban

szenvedd betegeknél — retrospektiv vizsgalat

A kérelem iktatasi szama:

1A 23/2002. (V. 9.) szdmt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekil nyilvénos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni, Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

* A 23/2002. (V. 9.) sz4mt EiM rendelet 20/B. § g) ¢és h} pontjai szerint;

&) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jard orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g} pont al& nem tartozd
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalméré] sz616 1995. évi X3XXIIL torveny, a szerzdi jogrol szolo 1999, évi
LXXVL torvény,



A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. Molnar Tamas, egyetemi tandr, belgydgyasz, gasztroenterologus

1. A kutatés célja

Retrospektiv, beavatkozdssal nem jard tanulményunkban cétul tiztiik ki, hogy felmérjiik

az egyéves tofacitinib-kezelés hatékonysigat a hosszan tartd klinikai, endoszkopos €s

biologiai remisszio elérésében, valamint felmériiik a kezelés biztonsagossagat.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Retrospektiv vizsgdlatunkba a Szegedi Tudomanyegyetemen Belgyogyaszati klinikajan
gondozott kb. 100 tofacitinib terdpidban részesiils UC-s beteget vonnank be. Az adatok
gyljtése az SZTE AOK MedSolution rendszerébdl, az SZTE Belgyogyaszati Klinika

biolagiai terapias adatabazisabol torténik.

1. Bevonasi kritérium;

UC-vel gondozott felnétt beteg

a colitis ulcerosa (UC) megerdsitett diagnozisa legalabb 3 honappal a
felvétel elbtt, klinikai tiinetek, radiologiai, endoszkopos és szoveitani
vizsgalatok alapjan

a beteg tofacitinib terapiaban részesiil

2. Kigyljteni kivant adatok:
Klinikai adatok:

szlletési datum

a diagnozis ddtuma

kiterjedés

extraintestinalis manifesztacid

cgyidejii kezelés

korabbi biolégiai kezelések sorrendben (miért hagytak abba?)

korabbi miitét

Kezdeti és kdvetési idészak

a tofacitinib indukcidjanak idépontja

pMayo a 0., 2-6., 8-14., 22-30., 48-56. héten.

eMayo a kiindul4si idépontban &s az 52 héten beliil barmikor
laboratoriumi paraméterek a 0., 2-6., 8-14., 22-30., 48-56. héten. (CRP,

hemoglobin, TCT, szérumvas, leukocita, albuminszint ¢s ha rendelkezésre



A11: ferritin, TSAT, ASAT, ALAT, GGT, ALP).
- széklet calprotectin a 0., 2-6., 8-14., 22-30., 48-56. héten. (ha Ichetséges)
- atofacitinib adagolasa
_ immunmodulacié szitkségessége a kovetési idészak alatt
- szeroidkezelés szikségessége a kovetési idoszak alatt
- dézisndvelds szitkségessége a kdvetési idoszak alatt
- gktivitas miatti kérhazi kezelés
- kolektomia sziikségessége

- mellékhatasok
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4. A Kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kiire, neme, életkora

Vizsgalatunkba koriilbelil 50, az SZTE AOK 1. szamti Belgyogyaszati klinikan
gondozott colitis ulcerosdban szenvedd beteget vonunk be.

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamd EiiM rendelet 20/Q. §-inak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds’ (A tyjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhetségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre $7616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmeére
vonatkozoé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

5 A beavatkozdssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 thjékoztatis
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kdltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM, rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvikepes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak ¢s az adatok
megismerhet&ségének mindenki szdméara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozdsaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kdzolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kizérdekli adatok nyilvanossagérol szolé 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kel jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2} Az érintettet — egyérielmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kilondsen az adatkezelés célidrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, iletve avvdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4} A téjékoztatis — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (idedrtve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyifjtés céljanak, az
adathezelés idétartamdnak és az adatok megismerhelSségének mindenki szdmdra hozzdférhets modon iorténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szold tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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