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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozissal jaré vizsgilatok' szimara?

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok vegzésérél sz6016 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tédjékoztatdsanak célja: az etikai bizottség munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9)) EiM
rendelet szerint az alébb felsorolt, a kutatési tervben megtalalhaté adatok kdzérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6é szémara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Citrullindlt antitestek eldforduldsi gyakorisdga szisztémds autoimmun kotészoveti

betegségekben

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Prof. Dr. Pokorny Gyula egyetemi tandr

1. A Kutatis célja, indokoltsaga és varhato eredményének Gsszefoglalasa

Az anti-ciklikus citrullindlt peptid (anti-CCP) és anti-mutans citrullindlt vimentin (anti-
MCYV) pozitivitds a rheumatoid arthritis nagyon érzékeny szeroldgiai markere. Azonban
ezen ellenanyagok az irodalmi és sajdt tapasztalatok szerint megjelenhetnek egyéh
szisztémds kotdszoveti betegségekben, mint DL a szisztémds lupus erythematosus és a
primaer Sjogren syndroma. Tekintettel arra, hogy ez utGbbi két betegség a korkép
induldsakor gyakran rheumatoid arthritishez hasonlé polyarthritissel indul, terdpids

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

‘A talalméanyok szabadalmi oltalmérél szolé 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999, évi

LXXVL torvény.



szempontbdl rendkiviil donté a korai pontos diagnosztika.

A két ellenanyag meghatdrozdsra a vérvétel a beteg szdmdra nem jelent lényeges
megterhelést és kockdzattal nem Jar. Ezen feliil ez a vérvétel egyiddben torténik egyéb
rutin immunolégiai vizsgdlatokkal. A két ellenanyag meghatdrozds ELISA médszerrel
torténik, az anti-CCP a Debreceni Egyetem III. sz. Belgydgydszati Klinikdjanak

Immunolégiai Laboratériumdban és az anti-MCYV g Szegedi Tudomdnyegyetem Klinikai
Kémiai Intézetében.

2. A kutatas tudomdinyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelslése (elegendt a kutatas irdnyét jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizirasanak rendszere

A Reumatolégiai Klinikdn rendszeresen gondozott SLE-ban, primaer Sjogren
syndromdban és egyéb autoimmun kotészoveti betegségben szenveds betegek bevondsdt
tervezziik. A betegektd] a vérvétel minden esetben a kordbban megadott ellendrzési
idSpontban torténik.

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevék szima (Osszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

T6bb mint .ll 00 SLE-beteg, mintegy 70 primaer SS-beteg, 140 RA-ben szenvedd beteg és
mintegy 30 egyéb szisztémds kotdszoveti betegségben szenvedd bevondsdt tervezziik,

5. A kutatas médszerei

Az ellenanyag meghatdrozds ELISA technikéval torténik.
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6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kévetendd eljarasok

A beavatkozds nem jdr nagyobb veszéllyel, mint egy egyszerti vérvétel.

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

A résztvevé betegek személyes adatait és eredményeit az orvosi titoktartdsnak
megfelelden kezeljiik.

8. A Kkutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A nyert adatok statisztikai feldolgozdsa a nemzetkozileg elfogadott statisztikai
mddszerekkel fog torténni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
¢rdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jévéhagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2008. junius 15.
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