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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok’ szamara’®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 18trejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajénak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kézérdekti adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltaimanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a téblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsit tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovéhagyésa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Fehérvérsejt alcsoportok megoszlisanak, aktivéltsagi dllapotinak és
élettartamanak vizsgdlata szisztémas autoimmun betegségekben
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Systemas lupus erythematosusban (SLE) és Sjégren syndroméban (SS), melyek a
szisztémds autoimmun kétdszdveti betegségek gyakran eldfordulo tagjai, a
fehérvérsejtek egyes alcsoportjainak dsszetételében szamos eltérést irtak le. Nem teljesen
vilagos azonban az tjonnan felfedezett egyes alcsoportok eltéréseinek el6fordulasa,
jelentdsége és kapcsolata a betegség egyes szervi megnyilvanuldsaival, vagy egyeb

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutats, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nezve kockazattal jar

? Bz a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

3 A taldlméanyok szabadalmi oltalmardl sz6l6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVL. torvény.



klinikai paraméterekkel. A jelen vizsgalatban a galectin-1 nevili gyulladasgatlo fehérje
szerepét kivanjuk megvizsgélni SLE-ban és SS-ban, mivel korabbi, mas betegségekben
kimutatott eredményeink alapjan felmeriil, hogy eltéréseinek szerepe lehet a gyulladas
kialakuldsdban és fenntartasaban.

2. A kutatds tudominyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegendd a kutatds iranyét jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Shoshan Y, Shapira I, Toubi E, Frolkis I, et al. Accelerated Fas-mediated apoptosis of monocytes
and maturing macrophages from patients with systemic lupus erythematosus: relevance to in vitro
impairment of interaction with iC3b-opsonized apoptotic cells. Immunol. 167:5963-9,2001.

Liu FT. Regulatory roles of galectins in the immune response. Int Arch Allergy Immunol.
136:385-400; 2005.

Rabinovich GA and Toscano MA. Turning ‘sweet’ on immunity: galectin—glycan interactions in
immune tolerance and inflammation. Nat Rev Immunol 9:338-352. 2006

Ion G, Fajka-Boja R, Kovics F, Szebeni G. et al. Acid sphingomyelinase mediated release of
ceramide is essential to trigger the mitochondrial pathway of apoptosis by galectin-1. Cellular
Signalling 18:1887-1896. 2006.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztiasanak, kizarasanak rendszere

A gondozott beteganyagbdl azon betegek, akiknek betegsége akut fellobbandst mutat,
kiilonosen, de nem kizardlag azok, akiknek fehérvérsejtszama csokkent. Kizéarasi
kritérium a nagy adag immunszuppressziv gyogyszeres kezelés, mely a méréseket
befolyasolhatna.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
¢életkora

A tervek szerint kb. 25 SLE-os és SS-s beteget vonunk be. Eletkoruk 18 év feletti, a
kontroll személyeknél 18 és 70 kozotti. Varhatéan 80-90 % né lesz mindkét csoportban.

5. A kutatas modszerei

Klinikai adatgytijtés, laboratériumi munka: ELISA, dramlasi citometria, fehérvérsejt-
tenyésztés, mRNS kimutatas.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A vérvételt a Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kézpont Reumatolégiai Klinikdjén végzik a
szakmailag illetékes szakorvosok, illetve a feliigyeletiik alé tartozo egészségligyi
szakdolgozok. A beavatkozasok soran a mindennapi betegellatasban alkalmazott
biztonsagi és készenléti rendszabdlyok minden alkalommal be lesznek tartva. Igy az
esetleges nem kivant hatasként vérnyomaseséssel jaro rosszullét vagy a szurcsatorna
teriiletén jelentkezé enyhe vérdmleny johet szoba, melyek megeldzésére illetve ellatasara
(fektetés, infizi6 illetve nyomokotés) a feltételek adottak. Ezek esélye kevesebb, mint



10%.

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

A betegek adataihoz csak a kezelGorvosuk és a vizsgalatvezetd orvos jut hozza. A
vérmintakat kéddal megjelolve juttatjuk el a laborba, ahol a betegek személyazonossaga
ismeretlen marad. Publikécié sordn semmilyen olyan adat nem kertil k6zlésre, melybdl a
betegek barmilyen személyes adatéra lehetne kovetkeztetni. A betegek beleegyezésiiket
barmikor visszavonhatjak, kezelésiiket ez nem befolyésolja.

8. A kutatas sordan nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Osszehasonlitas a beteg sajat korabbi eredményeivel vagy a kontroll személyek
eredményeivel: variancia-analizis, t-proba vagy Mann-Whitney U-teszt, chi-négyzet
proba.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozz¢
teheti.
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