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Melléklet: 1 db Hatarozat

ERTESITES
Dr. Papp Maria vizsgalatvezeto részére

Az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsédga
(ETT TUKEB) ,,A velesziiletett immunitds bizonyos fehérjéi ellen kialakuld

|| antitestek ~ patogenetikai szerepének vizsgalata Crohn-betegségben” cimi

beadvanyt eljardsra bocsatotta. Az egészségligyrol szolo 1997.évi CLIV. térvény
és a 23/2002 (V.9.) EiM rendelet, valamint a kutatdsi tervhez kiildott
kiegészitések dttanulményozasa alapjan

a Bizottsag a vizsgalatot engedélyezi, a szakmai - etikai engedélyt a vizsgalat
megkezdéséhez kiadta.

A fenti rendelet értelmében a 20/0O. pont, valamint a 235/2009.(X.20.)Korm.
Rendelet 19.§ figyelembevételével kell eljarni a vizsgalat lezérdsar6l szolo
elismerd okirat kiadasahoz.

Tajékoztatjuk, hogy a bizottsadg a fenti rendelet 20/S pontja alapjan az eljarés
megkezdését, a beszamolo értékelését az ETT honlapjan 1 évig kdzzéteszi.

: P.H. /__,.../—\I
Al 7~ - /
Dr. Schaf MZSE,
akadémikus, egyetemi tanar
az ETT TUKEB elndke
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Melléklet: 1db Targy: Debreceni Egyetem Orvos- €s
Egészségtudoményi Centrum Altaldnos
Orvostudomanyi Kar Belgyogyaszati
Intézet II. Szamu Belgyogyaszati
Klinika (Debrecen, 4012 Nagyerdei
krt. 98.) beavatkozdssal nem jard
vizsgalat engedélyezésének
kérelmezése targyaban hozott hatarozat

HATAROZAT

Dr. Papp Méria részére ,,A velesziiletett immunitds bizonyos fehérjéi ellen kialakuld
antitestek  patogenetikai  szerepének  vizsgalata Crohn-betegségben”  cimil
beavatkozéssal nem jaré vizsgalat engedélyezése targyaban benyujtott kérelmét (2011.
november 22-i iilésen), mint elsd foku hatdsag az aldbbiak szerint birdltam el.

A benyujtott beavatkozassal nem jaré vizsgdlatra a kutatdsi tervhez kiildott
kiegészitések attanulmanyozasa alapjan

a szakmai-etikai engedélyt megadom

a csatolt, 23/2002.(V.9)EiM , Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol”
sz016 rendelet 2. szamu mellékletében felsorolt vizsgalohelyekre.

A vizsgailat feltételei teljesiiltek.

Doéntésem ellen a kozlést kdvetd 15 munkanapon beliil van helye feliebbezésnek a a
kozigazgatasi hatdsdgi eljaras €s szolgaltatds altaldnos szabdlyairdl szolé 2004. €vi
CXL. torvény 99. §-anak (1) bekezdése alapjan, az emberen végzett orvostudoméanyi
kutatdsok, az emberi felhasznaldsra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgélata,
valamint az emberen tOrténd alkalmazasra szolgalé, klinikai vizsgélatra széant
orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljardasanak szabalyairdl




52616 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. §-anak
(3) bekezdése szerint.

A fellebbezési eljaras dija az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél szolo
23/2002. (V. 9.) EuM rendelet (a tovabbiakban: EiiM rendelet) 20/R. §-dnak (3)
bekezdése szerinti igazgatdsi szolgaltatdsi dij. A fellebbezést a hatésagomhoz kell
benytjtani.

INDOKOLAS

A Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Altalanos
Orvostudoményi Kar Belgydgyaszati Intézet II. Szaml Belgyogyészati Klinika
beavatkozéssal nem jar6 vizsgalat szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése irant
a Korm. rendelet 18. §-4nak (1) bekezdése alapjan kérelmet nydjtott be hatésdgomhoz.
A kérelmezd mellékletként csatolta az EiiM rendelet 20/ E. §-dnak (2) bekezdése
szerinti nyilatkozatot.

A kérelmet megvizsgaltam és megéllapitottam, hogy a Korm. rendelet 18. §-a (2)
bekezdése a)-c) pontjaiban foglaltaknak az alabbiak szerint felel meg:

18. § (2) bekezdése a) - ¢) pontjai: megfelelnek.

Ezért a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontSttem.

A fellebbezés lehetéségét a kozigazgatsi hatdsagi eljards és szolgédltatas altalanos
szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torvény 98. §-4nak (1) bekezdése, valamint 99. §-
anak (1) bekezdése szerint biztositottam.

A fellebbezési igazgatési szolgaltatasi dij mértékét az EiiM rendelet 20/R. §-anak (3)
bekezdése szerint allapitottam meg.

Hat6sdgom hatdskorét és illetékességét az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV.

torvény 164/A. §-a és a Korm. rendelet 18. §-a allapitja meg.

Budapest, 2012. januar 19.
PH,

Dr. Schaff Zsuzsa
akadémikus, egyetemi tanar
az ETT TUKEB elntke
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szamu aﬂasf@ glaldshoz
Bradshaw index vagy Truelove-Witts index) vonatkozd adatokat. A vervetelekre a betegseg
gondozasa soran egyéb okbol sziikséges vérvétel alkalmaval keriil sor. -

Szévettani vizsgalatokat 45 IBD beteg (CD: n=30, UC: n=15) esetén terveziink végezni, akikben
diagnosztikus vagy ellen6rz6 céllal, tehat egyéb okbél tdrténik kolonoszkdpia és' szovettani
vizsgdlat a vékony és/vagy vastagbélbdl. Hasonloképpen szovettani vizsgalatot ~miitéti
rezekatumokbol is (n=15) terveziink, olyan betegek esetén, akik a betegség sulyossdga miatt bél
rezekcids miitéten esnek at. Kontroll szdvettani mintakat (n=15) olyan egyénektd! nyertink, ahol a
panaszok miatt elvégzett diagnosztikus endoszképia sordn IBD-re jellegzetes makroszkdpos €s
mikroszképos eltérés fennallasa kizarhaté és ennek szdévettani kizdrasahoz térténik a mintavétel.

Vizsgalatban résztvevd centrumok és timogaté cégek
o Debrecen:
o Debreceni Egyetem OEC
o Belgydgyaszati Intézet, Gasztroenterologiai Tanszék (Dr. Papp Maria, Dr.
Palatka Karoly, Dr. Altorjay Istvan, Prof. Dr. Udvardy Mikl6s)
o Klinikai Kutaté Kézpont (Dr. Harsfalvi Joldn)
o Klinikai Biokémiai és Molekuldris Patholégiai Intézet (Dr. Antal-Szalmas Péter)
o Patologiai Intézet (Dr. Szaszi Csaba, Prof. Dr. Méhes Gabor)
o Budapest:
o SOTE L. Belklinika (Dr. Lakatos Péter L4sz16, Dr. Kiss Sandor Lajos, Prof. Dr. Papp
Janos)
o Veszprém: . _
o Csolnoky Ferenc Korhaz I. Belgyogyaszati osztaly (Dr. Lakatos Laszl6)
o San Diego, USA:
o INOVA Diagnostics, Inc. (Gary L. Norman PhD, Zakera Shums MS)
o Liibeck, Németorszag
o Euroimmun AG (Kai Fechner PhD, Laars Komorowski PhD)

Analitikai médszerek
Enzimmel kapcsolt immunoszorbens assay-vel (ELISA) és indirekt immunfluoreszcens (IIF)
modszerekkel tervezzikk megvizsgalni az anti-B2-GPI (INOVA Diagnostics) és az anti-GP2
antitestek (Euroimmun AG) eléforduldsi gyakorisagdt, tipusat és azok lehetséges kapcsolatdt a
betegség klinikai megjelenési formédjaval és aktivitdsdval IBD-ben. Az antitestek stabilitdsat és
betegség lefolyasdval valod lehetséges kapesolatat prospektiven vizsgéljuk. Tovabba az anti-$2-GPI
antitestek esetén meghatdrozzuk azok domain specificitasdt (D1 vagy D4/5) (ELISA, INOVA
Diagnostics), valamint a szérum B2-GPI szintekre (ELISA) [15] gyakorolt hatasat. Az anti-B2-GPI
antitestek kialakulasdnak pontos mechanizmusa nem ismert, igy vizsgalni tervezziik a B2-GPI gén
D5 kodolo régidjaban taldlhaté Val/Leu™’ SNP hatésat az antitestképzodésre (PCR-RFLP) [7]. A
B2-GPI és a GP2 vizsgalatat lokélisan a bélfalban is tervezziik, A fehérjék elhelyezkedését affinitds
tisztitott anti-humén-B2-GPI és anti-humén-GP2 monoklonélis antitestek felhasznalasaval (ab-2-
GPI MoAblAd, isotipus IgG2 és aGP2MoAb; Dr. Laars Komorowski szivességébdl, Euroimmun
AG) IIF modszerrel, még azok mennyiségét Western blottal hatdrozzuk meg a biopszias
bélnyalkahédrtya mintdkban és a sebészeti rezekdtumokban. Az aktiv fehérje szintézist a fehérjék
messenger RNS (mRNS)-ének kimutatasaval bizonyitjuk (RT-gPCR) [11,12]. Vizsgalni tervezzik
tovabbé, hogy az anti-82-GPI és az anti-GP2 antitestek jelenléte fokozott BT-val jar-e. Lokélisan
elemezzik az enaowxm (immunhisztokémia) €s a baktériumok szo xeu ie;en létét (FISH) [16]
autoant't t - negatlv betegekben A s7zsztema3 BT ki d i
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