,» A velesziletett immunités bizonyos fehérjéi ellen kialakulé autoantitestek patogenetikai szerepének
vizsgalata Crohn-betegségben. Multicentrikus tanulmany.”

BETEGTAJEKOZTATO
Kedves Holgyem/Uram!

A gyulladasos bélbetegségek kozvetlen oka ma még ismeretlen, de egyre tobbet tudunk az 6roklott
és a kornyezeti tényezOk szerepérél. A velesziiletett immunrendszer bizonyos fehérjéi ellen (béta-2
glikoprtoein | vagy glikoprotein-2) kialakulé antitestekrél felmertilt, hogy azok a fehérjék mitk6désének
befolyasolasa révén a szervezet baktériumokkal szembeni védekezd képességét ronthatjak, illetdleg a bél
mikroereiben zajl6 gyulladasos folyamatokat sulyosbithatjak és igy szereplik lehet a gyulladasos
bélbetegségek kialakuldsaban és azok korlefolyasanak sulyosbitasaban. Nemzetkdzi tudomanyos 6sszefogas
keretében, magyarorszagi gyulladasos bélbetegekben vizsgaljuk ezen antitesteket és az akut és a krénikus
bakterialis transzlokacié szeroldgiai és genetikai markereit, valamint azok 0Osszefliggését a betegség
tlneteivel és kdrlefolyasaval.

A tanulmanyhoz a Debreceni Egyetem OEC, Belgyogyaszati Intézet Gasztroenteroldgiai Tanszékén
valamint a Semmelweis Egyetem, l.sz. Belgy6gyaszati Klinikajan gondozott Crohn-betegek és colitis
ulcerosas betegek jelentkezését varjuk. A tanulmany tervezett kezdete 2011. november, befejezése 2014.
november.

Hozzajarulasat kérjuk, hogy az amigy is esedekes vérvétel, kolonoszkdpia vagy miitét alkalmaval
Ontél diagnosztikus céllal vett vérmintabol illetve szovettani mintdbol az emlitett vizsgalatokat is
elvégezhessilk, melyek az On szamara plussz megterheléssel nem jarnak. Ezen vizsgalatok ma még nem
diagnosztikus értékiiek, jelenleg nincs kozvetlen haszna a betegség kezelését illetden, célja elsdsorban a
betegség kialakulasanak jobb megértése és a magyarorszagi betegek sajatossagainak a kutatasa.

Ha ugy dont, hogy hozzéjarul az emlitett, ma még tudomanyos vizsgalathoz, akkor azt az alabbi
nyilatkozat alairasaval sziveskedjék jelezni.

A vizsgéalatban val6 részvétel szabadon valaszthatd, a részvételért financialis illetve egyéb juttatas
nincs. A vizsgélat adatait az orvosi titoktartasnak és a kutatasra vonatkozé etikai szabalyoknak megfeleléen
titokban tartjuk, azokat masnak ki nem adjuk. A részvétel barmikor sajat kérésre megszakithatd, adatai
illetve biologiai mintaja ebben az esetben megsemmisitésre kerdlnek.

Tovabbiakban felmeriil6 kérdéseire szivesen valaszolunk!

Egyitittmiikodését megkdszonve, tisztelettel:

Dr. Papp Méria Dr. Lakatos Péter Laszl6
Egyetemi adjunktus Egyetemi adjunktus
Debreceni Egyetem OEC

Gasztroenterolégiai Tanszék Semmelweis Egyetem
Belgyodgyaszati Intézet I.sz. Belgydgyaszati Klinika
Debrecen Budapest

Datum: ..o,

Felvilagositast végzod orvos alairasa
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,» A velesziletett immunités bizonyos fehérjéi ellen kialakulé autoantitestek patogenetikai szerepének
vizsgalata Crohn-betegségben. Multicentrikus tanulmany.”

BELEEGYEZO NYILATKOZAT
Alulirott

Betegazonosito:

A fenti tajékoztatot elolvastam, megértettem, arrdl szamomra értheto és kello felvilagositast kaptam.

Hozzajarulok ahhoz, hogy télem az amugy is esedékes vérvétel, endoszkdpia vagy miitét alkalmaval
diagnosztikus céllal levett vér illetve szOvettani mintabdl, és abbol a fent emlitett laboratériumi vizsgéalatokat
is elvégezzék. Hozzajarulok, hogy adataimat tudomanyos célra feldolgozzék, és hogy azokat nevem emlitése
nélkil szakdolgozatban kodzoljék. Tudomasul veszem, hogy a kutatas abban a fazisban van, hogy az
eredmény ma még nem diagnosztikus érték.

Datum......oooveiiie e,

Beteg alairasa
Kutatasvezetok:
Dr Papp Méria Dr Lakatos Péter Laszl6
Egyetemi adjunktus Egyetemi adjunktus
Debreceni EgyetemOEC,
Belgyodgyaszati Intézet Semmelweis Egyetem
Gasztroenterologiai Tanszék I.sz. Belgydgyéaszati Klinika
A felvilagositast vEgzZO6 SZemeély:.......oeevveiiniiiniiiniiiniciniienionn
Munkahely:..... ..o
Be0sztasa/mMUuNKaKOr: ... .....oui it e e e e e e
DAtUM: .o

Alairas
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,, A veleszilletett immunités bizonyos fehérjéi ellen kialakuld autoantitestek patogenetikai szerepének
vizsgalata Crohn-betegségben. Multicentrikus tanulmany.”

VISSZALEPESI NYILATKOZAT

AIUBTOtE, .. kérem, hogy ,,A velesziletett immunitas bizonyos fehérjéi
ellen kialakul6 autoantitestek patogenetikai szerepének vizsgalata Crohn-betegségben” tanulménybdl
adataimat toroljék, illetve a levett biolégiai mintdkat megsemmisitsék. A kutatasban a tovabbiakban nem

kivanok részt venni. Visszalépésem utdn semmilyen kotelezettséget a tanulmanyt végzd intézettel illetve
kutatokkal szemben nem tamasztok.

Datum: .............

Beteg alairasa



DEBRECENI EGYETEM
ALTALANOS ORVOSTUDOMANYI KAR

IIDJ BELGYOGYASZATI INTEZET

GASZTROENTEROLOGIAI TANSZEK
TANSZEKVEZETO: DR. ALTORJAY ISTVAN EGYETEMI TANAR

BELEEGYEZO NYILATKOZAT

1. A kutatas azonositd adatai:

A vizsgalat cime: ,,Bél barrier karosodas markereinek vizsgalata gyulladasos
bélbetegségben (IBD)” tanulmany

Obszervacios prospektiv klinikai vizsgalat

A kérelmezd neve, munkakoére és beosztasa: Dr. Papp Maria, belgyégyasz-
gasztroenteroldgus, egyetemi docens

2. Egészségiigyi intézmény megnevezése
Debreceni Egyetem, Klinikai K6zpont, Belgyogyaszati Intézet

3. A kutatas vezetéjének, illetve a tajékoztatast adonak a neve, beosztasa,
munkakore
A kutatas vezetdje: Dr. Papp Maria

Munkahely: Debreceni Egyetem, Klinikai K6zpont, Belgy6gyaszati Intézet,
Gasztroenteroldgiai Tanszék

Beosztasa/munkakor: egyetemi docens

Munkahely: Debreceni Egyetem, Klinikai K6zpont, Belgyogyaszati Intézet

Be0sztasa/munKkaKoOr:.......cocouiiii i e

4. Arésztvevo adatai

| 21503 00 o LT

Sziiletési hely €S 1d0: ....vivuie i e

TAJ szam:.......mccccoim e,

Alulirott a fenti vizsgalatban valo részvételemet vallalom, abba beleegyezem.

1. Elolvastam és megértettem a tajékoztaté adatlapot, lehetéségem volt kérdéseket
feltenni és azokra mindenben kielégitd valaszt kaptam.

Cim: H-4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98. & Tel.: 36-52-255-525 o Fax: 36-52-255-951



DEBRECENI EGYETEM
ALTALANOS ORVOSTUDOMANYI KAR

IIDJ BELGYOGYASZATI INTEZET

GASZTROENTEROLOGIAI TANSZEK
TANSZEKVEZETO: DR. ALTORJAY ISTVAN EGYETEMI TANAR

2. Tudomasul veszem, hogy a vizsgalatban Onként, szabad elhatarozasombol,
befolyastél mentesen veszek részt, barmikor szabadon, indoklas nélkiil, széban
vagy irasban visszaléphetek és ez sem a kezelésemet, sem a jogaimat nem fogja
befolyasolni.

3. Tudomasul veszem, hogy a rdm vonatkozé anonimizalt orvosi feljegyzések egy
részébe a vizsgalatban résztvevo személyek betekintenek, ehhez hozzajarulok.

4. Beleegyezem, hogy személyes adataimat nem tartalmazo, a vizsgalat soran
gyljtott adataimat és biologiai mintdimat elemzésekre felhasznaljak, azokat
orvosi szaklapban k6zo6ljék.

5. Beleegyezem, hogy biolégiai mintdimat anonim mddon, biobankban taroljak és
késdbbi vizsgalatokhoz felhasznaljak.

datum a beteg alairasa
datum a felvilagositast végzd orvos alairasa

1 Korldtozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen résztveviok esetén a torvényes képviselo tolti ki

Alairasommal Kijelentem, hogy a beteg torvényes képviseldjeként jelen
tajékoztatot elolvastam és annak egy eredeti példanyat atvettem:

A torvényes képvisel6 neve (nyomtatott betiikkel) 1:

A torvényes képviseld alairasa:

Alairas datuma (sajdtkeziileg)

Anyja neve:

Sziiletési hely és id6:

Szem. ig. szam:

Lakcim:

Cim: H-4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98. & Tel.: 36-52-255-525 o Fax: 36-52-255-951



DEBRECENI EGYETEM
ALTALANOS ORVOSTUDOMANYI KAR
II) BELGYOGYASZATI INTEZET

GASZTROENTEROLOGIAI TANSZEK
TANSZEKVEZETO: DR. ALTORJAY ISTVAN EGYETEMI TANAR

VISSZALEPESI NYILATKOZAT

ALUITOtt, oo kérem, hogy a , Bél barrier karosodas markereinek
vizsgalata gyulladasos bélbetegségben (IBD)” cimili tanulmany” -ba bekerilt
adataimat toroljek, illetve a levett biologiai mintaimat megsemmisitsék. A kutatasban a
tovabbiakban nem kivanok részt venni. Visszalépésem utdn semmilyen kotelezettséget
a tanulmanyt végzd intézettel illetve kutatokkal szemben nem tamasztok.

Beteg alairasa

Cim: H-4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98. & Tel.: 36-52-255-525 o Fax: 36-52-255-951
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Debrecen, 15 June 2023.

Lian-Sheng MA, MD, Prof. Andrzej S Tarnawski, DSc, MD, PhD, Prof.
Founder and Chief Executive Officer Editor-in-Chief

World Journal of Gastroenterology World Journal of Gastroenterology

Baishideng Publishing Group Inc Baishideng Publishing Group Inc

7041 Koll Center Parkway, Suite 160, 7041 Koll Center Parkway, Suite 160,

Pleasanton, CA 94566, USA Pleasanton, CA 94566, USA

Telephone: +1-925-399-1568 Telephone: +1-925-399-1568

E-mail: editorialoffice@wijgnet.com E-mail: editorialoffice@wjgnet.com

Gastroenterology Research Department,
University of California Irvine and the
Veterans Administration Long Beach
Healthcare System, Long Beach, CA 90822,
United States
E-mail:atarnawski@yahoo.com

Dear Professor Lian-Sheng MA, MD,

Dear Professor Andrzej S Tarnawski DSc, MD, PhD,
Dear Editorial Board,

Dear Editorial Office,

Invited Manuscript 1D: 04213404

Title: Fifty shades of Crohn’s disease — when the location starts to sing via novel

serological marker, anti-Chitinase 3-like 1 autoantibodies

Authors: Nora Sipeki, Patricia Kovats, Claudia Deutschmann, Peter Schierack, Dirk

Roggenbuck, Maria Papp

Informed consent statement

We hereby confirm that each patient was informed of the nature of the study and signed an
informed consent form. We also attach the Hungarian informed consent form to this document.

All authors have fulfilled the criteria of authorship and seen and approved the final version of
the manuscript and they have authorized the first author to grant on behalf of all authors to
transfer exclusive copyright to World Journal of Gastroenterology in case of acceptance.

We do hope that the new data presented could be of interest to the readers of the World Journal
of Gastroenterology.
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Sincerely yours,

Nora Sipeki, MD, PhD
Peer Reviewer

Reviewer 1D: 04213404
World Journal of Gastroenterology

Assistant Lecturer

Division of Gastroenterology

Faculty of Medicine

University of Debrecen

98, Nagyerdei blv., Debrecen, H-4032
Hungary

Tel: +36-52-258-598

e-mail: sipeki.nora@med.unideb.hu:;
norasipeki@gmail.com

Maria P
Professor of Medicine

Vice President for Medicine of the Clinical
Center, University of Debrecen

Head of Division of Gastroenterology, Faculty of
Medicine, University of Debrecen

University of Debrecen, Clinical

Center, Institute of Gastroenterology, director
98, Nagyerdei blv., Debrecen, H-

4032, Hungary

Phone: (+36) 52-258-598

Mobil: (+36) 30-405-4993

E-mail: papp.maria@med.unideb.hu
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