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HATÁROZAT

Dr. Papp Mária részére "A veleszületett immunitás bizonyos fehérjéi ellen kialakuló
antitestek patogenetikai szerepének vizsgálata Crohn-betegségben" címü beavatkozással nem
járó vizsgálat engedélyezése tárgyában benyújtott kérelmét (20ll. november 22-i ülésen),
mint elso fokú hatóság az alábbiak szerint bíráltam el.

A benyújtott beavatkozással nem járó vizsgálatra

a szakmai-etikai engedélyt
a következo feltétellel adom meg:

A Bizottság szakmai-etikai szempontból hozzájárul a kutatás elvégzéséhez a következo
kiegészítéseek) írásban történo benyújtását követoen - amit a Bizottság levélben visszaigazol:

. A betegtájékoztatót és a betegbeleegyezo nyilatkozatot a 23/2002. (V. 9.) EüM
rendelet 4.§. szerint módosítani kell, például:

o a tájékoztató hiányos (kockázat, adatvédelem, kilépés lehetosége, a kutatást
végzo intézet adatai. az adatkezelés módja, a kutatás idotartama. menete és
annak közlése, hogy a beleegyezés bármikor visszavonható,

o a beteg megszólításnál a diagnózis feltüntetése nem szerencsés. ("Kedves
Colitis ulcerosa Beteg!")

Döntésem ellen a közlést követo 15 munkanapon belül van helye fellebbezésnek a a
közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól szóló 2004. évi CXL.
törvény 99. §-ának (1) bekezdése alapján. az emberen végzett orvostudományi kutatások. az
emberi felhasználásra kerülo vizsgálati készítmények klinikai vizsgálata, valamint az emberen
történo alkalmazásra szolgáló. klinikai vizsgálatra szánt orvostechnikai eszközök klinikai
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vizsgálata engedélyezési eljárásának szabályairól szóló 235/2009. (X. 20.) Konn. rendelet (a
továbbiakban: Korm. rendelet) 17. §-ának (3) bekezdése szerint.

A fellebbezési eljárás díja az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló 23/2002.
(V. 9.) EüM rendelet (a továbbiakban: EüM rendelet) 20/R. §-ának (3) bekezdése szerinti
igazgatási szolgáltatási díj. A fellebbezést a hatóságomhoz kell benyújtani.

INDOKOLÁS

A Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudományi Centrum Általános Orvostudományi Kar
Belgyógyászati Intézet II. Számú Belgyógyászati Klinika beavatkozással nem járó vizsgálat
szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése iránt a Korm. rendelet 18. §-ának (1)
bekezdése alapján kérelmet nyújtott be hatóságomhoz. A kérelmezo mellékletként csatolta az
EüM rendelet 20/ E. §-ának (2) bekezdése szerinti nyilatkozatot.

A kérelmet megvizsgáltam és megállapítottam, hogya Korm. rendelet 18. §-a (2) bekezdése
a)-c) pontjaiban foglaltaknak az alábbiak szerint felel meg:

18. § (2) bekezdése a) és b) pontjai: megfelelnek.
18. § (2) bekezdése c) pontja: kiegészítésre szorul a rendelkezo részben

foglaltak tekintetében.

Ezért a rendelkezo részben foglaltak szerint döntöttem.

A fellebbezés lehetoségét a közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános
szabályairól szóló 2004. évi CXL. törvény 98. §-ának (1) bekezdése, valamint 99. §-ának (1)
bekezdése szerint biztosítottam.

A fellebbezési igazgatási szolgáltatási díj mértékét az EüM rendelet 20/R. §-ának (3)
bekezdése szerint állapítottam meg.

Hatóságom hatáskörét és illetékességét az egészségügYt~l;;;s~glÓ.,1997. évi CLIV. törvény
164/A. §-a és a Konn. rendelet 18. §-a állapítja meg. <}..; '.1" o,.

.,

Budapest, 20 ll. december 7.
P.B'.
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Dr. Schaff Zsuzsa

akadémikus, egyetemi tanár .
az ETT TUKEB elnöke x..;
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Dr. Papp Mária részére "A veleszületett immunitás bizonyos fehérjéi ellen kialakuló
antitestek patogenetikai szerepének vizsgálata Crohn-betegségben" címu
beavatkozással nemjáró vizsgálat engedélyezése tárgyában benyújtott kérelmét (20ll.
november 22-i ülésen), mint elso fokú hatóság az alábbiak szerint bíráltam el.

A benyújtott beavatkozással nem járó vizsgálatra a kutatási tervhez küldött
kiegészítések áttanulmányozása alapján

a szakmai-etikai engedélyt megadom

a csatolt, 23/2002.(V.9.)EüM "Az emberen végzett orvostudományi kutatásokróP'
szóló rendelet 2. számú mellékletében felsorolt vizsgálóhelyekre.

A vizsgálat feltételei teljesültek.

Döntésem ellen a közlést követo 15 munkanapon belül van helye fellebbezésnek a a
közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól szóló 2004. évi
CXL. törvény 99. §-ának (1) bekezdése alapján, az emberen végzett orvostudományi
kutatások, az emberi felhasználásra kerülo vizsgálati készítmények klinikai vizsgálata,
valamint az emberen történo alkalmazásra szolgáló, klinikai vizsgálatra szánt
orvostechnikai eszközök klinikai vizsgálata engedélyezési eljárásának szabályairól
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szóló 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a továbbiakban: Korm. rendelet) 17. §-ának
(3) bekezdése szerint.

A fellebbezési eljárás díja az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló
23/2002. (V. 9.) EüM rendelet (a továbbiakban: EüM rendelet) 20/R. §-ának (3)
bekezdése szerinti igazgatási szolgáltatási díj. A fellebbezést a hatóságomhoz kell
benyújtani.

INDOKOLÁS

A Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudományi Centrum Általános
Orvostudományi Kar Belgyógyászati Intézet II. Számú Belgyógyászati Klinika
beavatkozással nem járó vizsgálat szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése iránt
a Korm. rendelet 18. §-ának (1) bekezdése alapján kérelmet nyújtott be hatóságomhoz.
A kérelmezo mellékletként csatolta az EüM rendelet 201 E. §-ának (2) bekezdése
szerinti nyilatkozatot.

A kérelmet megvizsgáltam és megállapítottam, hogya Korm. rendelet 18. §-a (2)
bekezdése a)-c) pontjaiban foglaltaknak az alábbiak szerint felel meg:

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

Ezért a rendelkezo részben foglaltak szerint döntöttem.

A fellebbezés lehetoségét a közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános
szabályairól szóló 2004. évi CXL. törvény 98. §-ának (1) bekezdése, valamint 99. §-
ának (1) bekezdése szerint biztosítottam.

A fellebbezési igazgatási szolgáltatási díj mértékét az EüM rendelet 20/R. §-ának (3)
bekezdése szerint állapítottam meg.

Hatóságom hatáskörét és illetékességét az egészségügyrol szóló 1997. évi CLIV.
törvény 164/A. §-a és a Korm. rendelet 18. §-a állapítja meg.

Budapest, 2012. január 19.
PoH.

. o

Dr. Schaff Zsuzsa

akadémikus, egyetemi tanár
az ETT TUKEB elnöke
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3 Melléklet a(z)
59/PI12012.(388012012/EKU);

számú állasfogla.láshoz .~
vérvételekre a betegségBradshaw index vagy Truelove-Witts index) vonatkozó adatokat. A

gondozása soránegyébokból szükséges vérvétel alkalmávalkerül sor.

Szövettani vizsgálatokat 45 IBD beteg (CD: n=30, UC: n=15) esetén tervezünk végezni, akikben
diagnosztikus vagy ellenorzo céllal, tehát egyéb okból történik kolonoszkópia és szövettani
vizsgálat a vékony és/vagy vastagbélbol. Hasonlóképpen szövettani vizsgálatot mutéti
rezekátumokból is (n=15) tervezünk, olyan betegek esetén, akik a betegség súlyossága miatt bél
rezekciós mutéten esnek át. Kontroll szövettani mintákat (n=15) olyan egyénektol nyerünk, ahol a
panaszok miatt elvégzett diagnosztikus endoszkópia során IBD-re jellegzetes makroszkópos és
mikroszkópos eltérés fennállása kizárható és ennek szövettani kizárásához történik a mintavétel.

Vizsgálatban résztvevo centrumok és támogató cégek
o Debrecen:

o DebreceniEgyetem OEC
o Belgyógyászati Intézet, Gasztroenterológiai Tanszék (Dr. Papp Mária, Dr.

Palatka Károly, Dr. AltorjayIstván, Prof. Dr. Udvardy Miklós)
o Klinikai Kutató Központ (Dr. Hársfalvi Jolán)
o Klinikai Biokémiai és Molekuláris Pathológiai Intézet (Dr. Antal-Szalmás Péter)
o Patológiai Intézet (Dr. Szászi Csaba, Prof. Dr. Méhes Gábor)

o Budapest:
o SOTE I. Belklinika (Dr. Lakatos Péter László, Dr. Kiss Sándor Lajos, Prof. Dr. Papp

János)
o Veszprém:

o Csolnoky Ferenc Kórház I. Belgyógyászatiosztály (Dr. Lakatos László)
o San Diego, USA:

o INOVA Diagnostics, Inc. (GaryL. Norman PhD, Zakera Shums MS)
o Lübeck, Németország

o Euroimmun AG (Kai Fechner PhD, Laars Komorowski PhD)

Analitikai módszerek
Enzimmel kapcsolt immunoszorbens assay-vel (ELISA) és indirekt immunfluoreszcens (IIF)
módszerekkel tervezzük megvizsgálni az anti-~2-GPI (INOVA Diagnostics) és az anti-GP2
antitestek (Euroimmun AG) elofordulási gyakoriságát, típusát és azok lehetséges kapcsolatát a
betegség klinikai megjelenési formájával és aktivitásával IBD-ben. Az antitestek stabilitását és
betegség lefolyásával való lehetséges kapcsolatát prospektíven vizsgáljuk. Továbbá az anti-~2-GPI
antitestekesetén meghatározzukazok domain specificitását(D1 vagy D4/5) (ELISA, INOVA
Diagnostics), valamint a szérum ~2-GPI szintekre (ELISA) [15] gyakorolt hatását. Az anti-p2-GPI
antitestek kialakulásának pontos mechanizmusa nem ismert, így vizsgálni tervezzük a p2-GPI gén
D5 kódoló régiójában található VallLeu247SNP hatását az antitestképzodésre (PCR-RFLP) [7]. A
p2-GPI és a GP2 vizsgálatát lokálisan a bélfalban is tervezzük. A fehérjék elhelyezkedését affinitás
tisztított anti-humán-~2-GPI és anti-humán-GP2 monoklonális antitestek felhasználásával (ab-2-
GPI MoAb1A4, isotípus IgG2 és aGP2MoAb; Dr. Laars KomorowskI szívességébol, Euroimmun
AG) IIF módszerrel, még azok mennyiségét Western blottal határozzuk meg a biopsziás
bélnyálkahártya mintákban és a sebészeti rezekátumokban. Az aktív fehérje szintézist a fehérjék
messenger RNS (mRNS)-ének kimutatásával bizonyítjuk (RT-qPCR) [11,12]. Vizsgálni tervezzük
továbbá, hogy az anti-~2-GPI és az anti-GP2 antitestek jelenléte fokozott BT-val jár-eo Lokálisan
elemezzük az endotoxin (immunhisztokémia) és a baktériumok szöveti jelenlétét (FISH) [16]
autoantitest pozitív és negatív betegekben. A szisztémás BT kimutatására mind az akut(C-reaktív
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Immunolite] és solubilis (s)CD14 [Quantikine», mind pedig a krónikus folyamattal összefüggo
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Regionális kutatásetikai bizottsági vélemény 
  
 
A Debreceni Egyetem Klinikai Központ Regionális és Intézményi Kutatásetikai Bizottsága a 2017. 
április 3-i ülésén áttekintette az alábbi protokollt: 
 
A téma címe: Bél barrier károsodás markereinek vizsgálata a gyulladásos bélbetegségben 

(IBD) 
 
 
A protokoll azonositója: (DE RKEB/IKEB-nél):   4773-2017  
  
A témavezető neve:  Dr. Papp Mária 
 
 
Beosztása, tudományos fokozata:  egyetemi docens, MD, PhD. MedHabil 
 
Munkahelyének cime: Debreceni Egyetem KK, Belgyógyászati Intézet B. épület, 

Gasztroenterológiai Tanszék 
 
A megvizsgált dokumentumok felsorolása: 
�X A vizsgálat protokollja  
�X  A témavezető és a résztvevő kutatók tudományos életrajza 
� A betegek/önkéntesek toborzásához használt anyagok, hirdetések 
�X Magyar nyelvű betegtájékoztató 
�X Önkéntességi ill. a betegnek a vizsgálatba való beleegyezését tartalmazó nyilatkozat űrlapja   
�X Kártalanitási megállapodások    
 
A Kutatásetikai Bizottság megjegyzése a protokoll és a csatolt dokumentumok felülvizsgálata alapján: 
� Kedvező  
�X Kedvező  (ajánlásokkal) 
� Kedvezőtlen  (érvekkel) 
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DEOEC RKEB/IKEB Prot. No.          4773-2017     2. oldal 
 
Vélemény: A kísérleti dokumentációt a Bizottság áttekintette. A vizsgálóhelyeken a tanulmány 
elvégzéséhez a személyi és dologi feltételek rendelkezésre állnak. A tanulmány elvégzését 
maximálisan támogatjuk. A hatályos jogszabályok (32/2017 (IV.11) ME határozat) 
értelmében a tanulmány szakhatósági engedélyezése az országos tisztifőorvos feladata (Dr. 
Szentes Tamás, Emberi Erőforrások Minisztériuma hely. államtitkár). Kérjük, hogy a teljes 
vizsgálati dokumentációt az országos tisztifőorvos (engedélyező) címére (1051 Budapest. 
Arany János u. 6-8) megküldeni szíveskedjenek. 
 
A kutatás befejezését követően 15 napon belül a záró jelentést mind az országos tisztifőorvosnak, mind 
a DE  Regionális Kutatásetikai Bizottságának meg kell küldeni. 
 
Az RKEB/IKEB részéről kijelölt független orvos: Dr. Káposzta Rita 

 

a./ a kutatás azonosító adatai:  
 
A téma címe: Bél barrier károsodás markereinek vizsgálata gyulladásos bélbetegségben (IBD) 
 
 
A protokoll azonositója: (DE KK RKEB/IKEB-nél)*:  4773-2017 
 
b./  a kutatás anyagi fedezetét biztosító megbízó megnevezése: OTKA K 115818, 2015/1 
 
c./ A kutatásban résztvevő intézmény (intézmények) neve, székhelye (pontosan kitöltött postai 
címmel !), résztvevő kutatók neve:  
Debreceni Egyetem, Általános Orvostudományi Kar, 4032 Debrecen Nagyerdei krt 98. 

• Belgyógyászati Intézet, Gasztroenterológiai Tanszék (Papp Mária MD, PhD; Sipeki 
Nóra MD, PhD) 

• Laboratóriumi Medicina Intézet (Antal-Szalmás Péter, MD, PhD) 
 
 
d./ a kutatásvezető neve és beosztása: Papp Mária MD, PhD, MedHabil, egyetemi docens 
 
e./ a kutatás várható időtartama: 2017.05.01 – 2018.05.01 
 
f./ a kutatásba bevonni kívánt tervezett résztvevők száma, neme, életkora (amennyiben több csoport 
van, csoportonként megadva): A vizsgálatban 500 IBD beteg (300 CD és 200 UC), valamint 
kontroll csoportként korban és nemben egyező 150 egészséges egyén vizsgálatát tervezzük. 
 
A protokoll áttekintésében résztvevő bizottsági tagok: 
 
�X Dr. Szántó Sándor egyetemi docens, az RKEB/IKEB elnöke (DE KK Belgyógyászati 

Intézet. Reumatológiai Tanszék) 
�X Dr. Szentmiklósi József egyetemi docens, az RKEB/IKEB titkára (DE ÁOK Farmakológiai 

és Farmakoterápiai Intézet) 
�X Dr. Káposzta Rita egyetemi docens, az  RKEB/IKEB tagja (DE KK Gyermekgyógyászati 

Intézet) 
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� Dr. Fodor Mihály főorvos, az RKEB/IKEB tagja (DE ÁOK Igazságügyi Orvostani Intézet) 
�X Dr. Váróczy László egyetemi adjunktus, az RKEB/IKEB tagja (DE KK Belgyógyászati 

Intézet) 
�X Dr. Domján Andrea egészségügyi szakmenedzser, az RKEB/IKEB tagja (DE KK 

Belgyógyászati Intézet, Reumatológiai Tanszék) 
� Dr. Keserűné Tomor Andrea tanár, az RKEB/IKEB tagja 
 

A Bizottság a hatályos hazai rendeletekben előírtaknak megfelelően működik és működési szabályzata 

megfelel az ICH-GCP követelményeinek.  

         
 
        Dr. Szántó Sándor h. 
        egyetemi docens 
        a DE RKEB/IKEB elnöke 
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