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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!
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beavatkozassal jaré vizsgalatok® szimara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatezas nélkiil hozziférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas -fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bl: torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalybu 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolo miniszteri rendelet az 2inberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I11. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6ré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagyésa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!
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A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Multiparaméteres immunfenotipizalas szisztémas autoimmun korkepekben és
gyulladdsos reumatologiai korképekben
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"'A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

* Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szam EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmaré! sz616 1995. évi XXXIIL tdrvény, a szerzdi jogrol sz6lo 1999, évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Vizsgalatunk célja, hogy feltérképezziik a részben még ismeretlen, az On reumatoldgiai
betegsége  kialakulasiban és  fenntartdsdban  szerepet jatsz6  immunologiai
mechanizmusokat. Vizsgalataink egyben hozzgjarulhatnak 0j diagnosztikus €s a terapias
dontést segité markerek azonositasahoz.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A betegekt6l 20 ml vér vétele. A levett vérbdl plazma és periférids mononukledris sejtek
izoldlasa. A plazmabol szolubilis proteinek mennyiségi meghatarozasa. A sejteken
immunfestést kovetéen dramlési citometrids €s egysejt tomeg citometrids vizsgalat. A
sebészetileg  (ortopédiai  beavatkozas sordn) eltavolitott szinovidlis mintak
homogenizalasa egysejt szuszpenzid készitése, majd az izolalt sejteken immunfestést
kovetden aramlasi citometrias és egysejt tomeg citometrids vizsgalat. A szinovidlis
gyulladasos sejtekbdl génexpresszids jellemzést végziink. Maga a kutatas prospektiv, de
retrospektiv adatfeldolgozast is kivanunk végezni.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. FM Batliwalla et al, Peripheral blood gene expression profiling in rheumatoid
arthritis, Genes and Immunity (2005) 6, 388-397

2. S. Barsotti et. al, One year in review 2016: systemic sclerosis, Clin Exp Rheumatol
2016; 34

3. C. He et alDisrupted Th1/Th2 balance in patients with rheumatoid arthritis (RA), Int J
Clin Exp Pathol 2017;10(2):1233-1242

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Hérom évre szeretnénk a human kutatas etikai engedélyt megkapni. Eves lebontasban az
alabbi vizsgalati alanyszamot szeretnénk elérni:

1) Rheumatoid arthritisben és spondylarthropathiaban évi: 60-60 beteg

2) Szisztémas autoimmun korképek: szisztémas lupus erythemathosus, scleroderma,
nem differencialt kotdszoveti betegség, vasculitiszek, évi 20-20 beteg
betegségcsoportonként

Eletkor: 18-75 év kozott
Nem: nbi és férfi betegek egyarant

A beteg bevonasa a SZTE Reumatologiai €s Immunologiai Klinika jaré- és fekvébeteg
ellatasabol torténik.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamui EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi



tajékoztatas® (A tdjékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak ¢€s az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatis
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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7 A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskoru, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviselo tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szaméra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds énkéntes vagy kitelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrol, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a t6rténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyiijtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhet§ médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdrna.



