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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba Iépteté 2002.
évi V1. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6ld miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az ltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A kozvélemény
tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I1I. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket bérki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges szempontnak.
A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan minden
¢érdeklddd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Coronavirus vakcina hatdsdra kialakulé immunvélasz sajatossagainak elemzése
autoimmun-reumatolédgiai gyulladésos betegekben

A kérelem iktatasi szdma: N/ / ROU-SaTE  RKEDL

A keérelmez6 neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Balog Attila, egyetemi docens
1. A kutatas célja, indokoltsdaga és varhaté eredményének 6sszefoglalasa

Autoimmun-reumatolégiai betegekben a COVID betegség kialakuldsanak és sulyosabb
lefolyasanak kis mértékben, de nagyobb kockézata van, mint az egészséges emberek
korében. Ezt a kockazatot a reumatologiai betegséggel gyakran térsulé egyéb korképek —
cukorbetegség, érelmeszesedés, veseelégtelenség — valamint az immunszuppressziv szerek
egy része tovabb noveli. Ezért a vakeinacio koritkben kiemelt fontossagu. Ugyanakkor nem
ismert, hogy az eleve fenndlld immunrendszeri miikddészavar valamint az

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzbi jogrdl sz616 1999, évi
LXXVI. térvény.



immunszuppressziv szerek kiilon-kiilon és egyiitt hogyan befolyasoljak a vakcinacid altal
biztositott védettség kialakuldsat, hogy van-e olyan specifikus immunmechanizmus, ami
kiemelten érintett a vakcindcio soran kialakult immunvélaszban, és hogy milyen mértékii
és hosszusagn immunolégiai valasz alakul ki koriikben. Ezért célunk az, hogy, kihasznalva
a gyors titem{i hazai vakcinalasi folyamatot, egy jelentds szamu betegcsoporton adatokat
gyljtsiink a SARS-CoV-2 elleni vakcinélds utdni immunvélaszrdl szisztémas kstészoveti
betegségben, és gyulladasos reumatoldgiai betegeken. A vizsgalatok sordn az immunvélasz
szamos, jelenleg még feltaratlan aspektusat, részletesen nem vizsgalt virusrészecskék elleni
autoantitestek mennyiségét és sajatossagait kivanjuk vizsgalni. Az eredményeket
Osszehasonlitjuk az egyes betegcsoportok kozott, korrelaltatjuk a betegségek klinikai és
laboratériumi  jellemz6ivel, valamint az aktualisan és kordbban alkalmazott
Immunszuppressziv terapiakkal.

2. A kutatis tudomdnyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Szekanecz Z, Balint P, Balog A, Kovacs L et al. A COVID-19 immunolégiai és reumatologiai
vonatkozéasai. IMMUNOLOGIAI SZEMLE 12 : 2 pp- 5-17., 13 p. (2020)

Szekanecz Z, thnt P, Balog A, Kovacs L et al. COVID-19: a citokinviharon innen és
tal.. IMMUNOLOGIAI SZEMLE 12 : 4 pp. 4-14., 11 p. (2020)

Mehta P, McAuley DF, Brown M, et al: COVID-19: consider cytokine storm syndromes and
immunosuppression. Lancet 2020; 395(10229): 1033-4.

Richter A, Listing J, Schneider M, et al: Impact of treatment with biologic DMARDs on the
risk of sepsis or mortality after serious infection in patients with rheumatoid arthritis. Ann
Rheum Dis 2016; 75(9): 1667-73.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasianak, kizarasanak rendszere

A Reumatologiai és Immunolégiai Klinika ambulancidjan gondozott, szokdsos ambulans
vizsgalatra érkez6 beteg. Bevalasztasra keriilhet, minden olyan 18-70 év kozétti autoimmun-
reumatologiai beteg, aki a részletes tdjékoztatast kovetden a betegtajékoztatot és belegyezd
nyilatkozatot elolvasta, megértette és alairta. Kizardsi kritérium éppen zajloé, vagy a
kdzelmultban lezajlott fertézés, mely a humordlis és a sejtes immunvalaszt egyarant jelentdsen
befolyasolhatja, Kizarasi kritériumok: amennyiben a beteg 6néallé déntésre nem képes ill. nem
kivan részt venni a vizsgalatban.
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4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevok szama (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

A Reumatologiai és Immunologiai Klinika ambulancidjan gondozott, 18-70 év kozétt
autoimmun-reumatolégiai beteg, 60 6 a szisztémas autoimmun és 60 o gyulladédsos
reumatoldgiai korképben szenvedd férfiak és nék vegyesen.

5. A kutatas modszerei

A betegektdl 15 ml vér vétele. A levett vérbol plazma és periférias mononukleéris sejtek
izoldldsa. A plazméabol szolubilis proteinek mennyiségi meghatarozasa (ELISA). A
sejteken immunfestést kovetden aramldsi citometrids és egysejt témeg citometrias
vizsgalat.

6. A Kkedvezdtlen események és a silyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A vérvétel soran ritkan vérmyomadsesés ill. nem kelld leszoritds esetén bér alatti véromleny
kialakulasa eléfordulhat, ezek stlyossaga és esélye csekély.

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

A bevont személyek adatait kodolva (in. pszeudonimizalva) fogjuk kezelni, azaz
személyes azonosité adatokat csak a kutatas klinikai kézpontjanak vezetdje, a résztvevd
orvos €s asszisztensnd ismerheti, akik ezen személyes adatait szigortan védett médon
taroljak mind elektronikusan, mind, ha sziikséges, papir alapon. Sem a laboratériumi
meéréseket végz6, sem barki egyéb személy nem szerezhet tudomést a személyes adatokrél,
mivel a mintak illetve minden egyéb, a kutatds sordn felhasznalt informaciok csak kodolt
formaban lesznek megjeldlve. A kod alapjan a bevont személyek személyes azonositésat
csak az emlitett személyek tudjdk elvégezni, akik titoktartasi kotelezettséggel
rendelkeznek személyes adataira vonatkozdéan. Az adatkezelés soran az Altalanos
Adatvédelmi Szabalyzat (GDPR) rendelkezéseit mindenben betartjuk

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moédszere

Az egyes csoportok kozdtt a laboratériumi értékeket (antitestek mennyisége) a normal
eloszlasu paraméterek esetén az 4tlagok kiilonbségét t-probaval illetve variancia-
analizissel (post hoc: Bonferroni ), nem normal eloszlasuak esetén Mann-Whitney teszttel
illetve Kruskal-Wallis teszttel végezziik. Az egyes paraméterek asszociacidjat a kimeneti
mutatokkal Pearson korrelacids teszttel vagy Spearman signed rank teszt segitségével
tervezziik (folyamatos véltozok), illetve t-probaval vagy variancia-analizissel (post hoc:
Bonferroni ), nem normadl eloszlastiak esetén Mann-Whitney teszttel illetve Kruskal-
Wallis teszttel (bindris valtozok) hasznalatat tervezziik. Emellett multiplex regresszids
analizissel keressik a fiiggetlen valtozokat, melyek az antitestek mennyiségét
befolyasolhatjak
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatéds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyéas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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