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Ugyiratszam: 25403/2011-EKU (787/P1/11.)
Ugyintézé neve: Dr. Temesi Alfréda vezetd
ETT - TUKEB Titkarsag
Elérhetésége: (06-1)-795-1197
Mobil késztilékrol:  06-30-795-1197
Melléklet: - Targy: Debreceni Egyetem Orvos- és

Egészségtudomanyi Centrum  Altalanos
Orvostudoméanyi Kar Belgyogyaszati
Intézet II. Szamu Belgydgyaszati Klinika
(Debrecen, 4012 Nagyerdei krt. 98.)
beavatkozassal nem jar6  vizsgdlat
engedélyezésének kérelmezése targyaban
hozott hatarozat

HATAROZAT

Dr. Papp Maria részére , A velesziiletett immunitas bizonyos fehérjéi ellen kialakulé
antitestek patogenetikai szerepének vizsgalata Crohn-betegségben” cimii beavatkozassal nem
jar6 vizsgalat engedélyezése targyéban benyujtott kérelmét (2011. november 22-i iilésen),
mint elsé fokl hatdsag az alabbiak szerint biraltam el.

A benyujtott beavatkozassal nem jaré vizsgélatra

a szakmai-etikai engedélyt
a kiovetkezo feltétellel adom meg:

A Bizottsag szakmai-etikai szempontbdl hozzajarul a kutatds elvégzéséhez a kovetkezd
kiegészités(ek) irasban torténd benyujtasat kovetéen — amit a Bizottsag levélben visszaigazol:

e A betegtajékoztatét és a betegbeleegyezd nyilatkozatot a 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet 4.§. szerint médositani kell, példaul:

o a tajékoztaté hianyos (kockdazat, adatvédelem, kilépés lehetbsége, a kutatést
végzd intézet adatai. az adatkezelés modja, a kutatds idétartama, menete és
annak kozlése, hogy a beleegyezés barmikor visszavonhat6,

o a beteg megszolitasnal a diagnézis feltlintetése nem szerencsés. (.Kedves
Colitis ulcerosa Beteg!™)

Déntésem ellen a koziést kévetdé 15 munkanapon beliil van helye fellebbezésnek a a
kozigazgatdsi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos szabélyairdl szolé 2004. évi CXL.
térvény 99. §-dnak (1) bekezdése alapjan. az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az
emberi felhaszndlasra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen
torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkozok klinikai




vizsgélata engedélyezési eljardsanak szabalyairdl szold 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a
tovébbiakban: Korm. rendelet) 17. §-adnak (3) bekezdése szerint.

A fellebbezési eljaras dija az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szolé6 23/2002.
(V. 9.) EiM rendelet (a tovabbiakban: EiiM rendelet) 20/R. §-dnak (3) bekezdése szerinti
igazgatasi szolgdltatasi dij. A fellebbezést a hatésagomhoz kell benyujtani.

INDOKOLAS

A Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Altalanos Orvostudomaényi Kar
Belgyogyaszati Intézet II. Szam0 Belgydgyaszati Klinika beavatkozdssal nem jar6 vizsgilat
szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése irant a Korm. rendelet 18. §-dnak (1)
bekezdése alapjan kérelmet nyujtott be hatésagomhoz. A kérelmezd mellékletként csatolta az
EiM rendelet 20/ E. §-anak (2) bekezdése szerinti nyilatkozatot.

A kérelmet megvizsgéltam €s megaéllapitottam, hogy a Korm. rendelet 18. §-a (2) bekezdése
a)-c) pontjaiban foglaltaknak az aldbbiak szerint felel meg:

18. § (2) bekezdése a) €s b) pontjai: megfelelnek.
18. § (2) bekezdése c¢) pontja: kiegészitésre szorul a rendelkezd részben
foglaltak tekintetében.

Ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

A fellebbezés IlehetOségét a kozigazgatasi hatésdgi eljards €s szolgaltatds altaldnos
szabalyair6l szol6 2004. évi CXL. térvény 98. §-anak (1) bekezdése, valamint 99. §-anak (1)
bekezdése szerint biztositottam.

A fellebbezési igazgatasi szolgaltatasi dij mértékét az EuUM rendelet 20/R. §-dnak (3)
bekezdése szerint 4llapitottam meg.

Hatdsagom hatéskorét €s illetékességét az egeszsegugyrel Szolo 1997 évi CLIV. térvény
164/A. §-a és a Korm. rendelet 18. §-a dllapitja meg.

Budapest, 2011. december 7.

Dr. Schaff Zsuzsa
akadémikus, egyetemi tandr
az ETT TUKEB elndke

|
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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 Kkutatdsi tervhez kiildott
kiegészitések attanulmanyozasa alapjan

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

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

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

o o B

akadémikus, egyetemi tanér
az ETT TUKEB elnodke
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Elérhetdsége: (06-1)-795-1197

Mobil késziilékr6l: 06-30-795-1197

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
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52016 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. §-anak
(3) bekezdése szerint.

A fellebbezési eljards dija az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrdl szolo
23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet (a tovdbbiakban: EiM re*’;d@iﬁ“ 20/R. §-anak (3)

bekezdése szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij. A fellebbezést a hatésagomhoz kell
benyujtani

INDOKOLAS

A Debreceni Egyetem Orvos- és Egészségtudomanyi Centrum Altal4nos
Orvostudoményi Kar Belgyogyaszati Intézet II. Szamu % ibyccvé%zati Klinika
beavatkozéassal nem jaré vizsgalat szakmai-etikai engedélyezé k kérelmezése irant
a Korm. rendelet 18. §-anak (1) bekezdése alapjan kérelmet nytjtott be hatésdgomhoz.
A kérelmezd mellékletként csatolta az EiiM rendelet 20/ E 5&11&% (2) bekezdése

szerinti nyilatkozatot.

‘

A kérelmet megvizsgaltam és megallapitottam, 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 déntSttem.
A fellebbezés lehet6ségét a kozigazgatasi hatésdgi eljards €s szolgéltatas altalanos
szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torvény 98. §-énak (1) bekezdése, valamint 99. §-

anak (1) bekezdése szerint biztositottam.

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

Hatosagom hatdskorét és illetékességét az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV
térvény 16’! 'A. §-a és a Korm. rendelet 18. §-a allapitja meg
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o Melléklet a(z
59/P1/2012. (3880;’2012{!5]{{1)

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

kut (C- reakt '

Immunolite] és solubilis (s)CD14 [Quanﬁkme}) mind pedig a kronikus folyamattal dsszefiiggd




HA]J DU«*E{IE*EAR MEGYE!
KORMANYHIVATAL
Népegészsegligyi Szakigazgatasi Szerve

Ugyiratszam: 5306 — le 12011. Targy: Engedeélyezd hatarozat
Ugyintézé: Dr. Szabd Erzsébet

Kerjiik, hogy vélaszlevelében az iktatészamunkra és
tigyintézénkre hivatkozni sziveskedjen!

HATAROZAT

A DEBRECENI EGYETEM ORVOS- ES EGESZSEGTUDOMANYI CENTRUM TUDOMANYOS BIZOTTSAGANAK
REGIONALIS ES INTEZMENYI KUTATASETIKAI BIZOTTSAGA regionalis kutatasetikai bizottsagi véleménye, mint
szakhatosagi allasfoglalas alapjan

engedélyezem

~A velesziletet immunitas bizonyos fehérjéi ellen kialakuld autoantitestek patogenetikai szerepének
vizsgalata Crohn-betegségben” témacimi, DE OEC RKEB/IKEB 3515-2011 protokoll azonositoju
kutatast.

A kutatas anyagi fedezetét biztosité meghizé: IOIBD Grant 2011

A Kutatasban résztvevd intézmények:

DE OEC IlI. sz Belklinika, Gasztroenterologiai Tanszék (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98)

DE OEC Klinikai Kutaté Kézpont (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98)

DE OEC Kiinikai Biokémiai €s Molekularis Patologiai Intézet (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98)
DE OEC Patologiai Intézet (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98)

A kutatas vezetdje: Dr. Papp Maria egyetemi adjunktus
A kutatas varhato id6tartama: 2011 december — 2012 december

A Kutatasba bevonni tervezett részivevék szama, neme, életkora: 800 f6 IBD beteg, valamint kontroll
csoportként korban és nemben megegyezé 150 egészséges egyén

Jelen hatarozat ellen annak kézlésétdl szamitott 15 napon belll az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz
(1097 Budapest, Gyali Ut 2-6.) cimzett, de a Hajdu-Bihar Megyei Kormanyhivatal Népegészségugyi
Szakigazgatasi Szervenél benyuijtott, 5.000 Ft-os illetékbélyeggel ellatott fellebbezésnek van helye.

INDOKOLAS

A Hajdu-Bihar Megyei Kormanyhivatal Népegészségugyi Szakigazgatasi Szervéhez 2011. december 8.
napjan érkezett a DE OEC Tudomanyos Bizottsag Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
(RKEB) kérelme, melyben az altala 2011. november 14. napjan véleményezett kutatasi anyagokrol
szuletett kutatasetikai bizottsagi véleménye alapjan a DE OEC RKEB/IKEB 3515-2011 nyt. sz. alatt
véleményezett protokoll azonositdju, ,a velesziletet immunitas bizonyos fehérjéi ellen kialakuld
autoantitestek patogenetikai szerepének vizsgalata Crohn-betegségben” cimii vizsgalat engedélyezését
kérte.

A Regionalis es Intézményi Kutatasetikai Bizottsag kutatésetikai bizottsagi vélemeénye szerint: A
tervezett vizsgalatok megkezdesének a Bizottsag szakmai-etikai akadalyat nem latja, annak elvégzését
maximalisan tamogatja. A vizsgaldhelyen a személyi és targyi feltételek telies mértékben rendelkezésre
allnak.”

4028 Debrecen, Rézsahegy u. 4. Telefon: (36 52) 420-015 Fax: (36 52) 413-288 E-mail: titkarsag@ear.antsz.hu



Fentiekre tekintettel a rendelkez® részben foglaltak szerint déntottem.

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél széld 23/2002. (V. 9.) EOM rendelet 15. §-a alapjan a
nem kereskedelmi kutatas engedeélyezesi eljarasa dijmentes.

Jelen hatarozat — fenti jogszabalyhelyeken kivil — a koézigazgatési hatdésagi eljaras és szolgaltatas
altalanos szabalyairdl sz6ld 2004. evi CXL. tv. (Ket.) 71. § (1), 72. § (1) bekezdéseén, az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra kerld vizsgalati keszitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkdzok
klinikai vizsgalata engedeélyezési eljarasanak szabalyairol szolo 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 6. §, 9.
§-an alapul.

A jogorvoslati lehetdségrél szold tajékoztatds a Ket. 98. § (1) bekezdés, 99. §, 102. § (1) bek, a
235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 10. § (1) bek., valamint az Allami Népegészségugyi és Tisztiorvosi
Szolgalatrdl, a népegészséglgyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gyégyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijeldlésérdl szold 323/2010. (XIl. 27.) Korm. rendelet 19. § (2} bekezdés b)
pentjan alapul.

Hataskoroém és illetékességem a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 3. § (1) bek., a 323/2010. (XIl. 27.)
Korm. rendelet 12. § (5) bek. cf) alpontjan alapul.

A fellebbezés illetékének megallapitasa az illetékekrél szold 1990. évi XCII. tv. (Itv.) 29. § (2) bek.
alapul.

Debrecen, 2011. december 19.
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Errél értesilnek:
{ DE OEC Il. sz. Belklinika — Dr. Papp Maria (4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98) BT
2. DE OEC Tudomanyos Bizottsag Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga — Dr. Horkay Irén elnék (4032

Debrecen, Nagyerdei krt. 98) AN
3. Orszagos Egészsegbiztositasi Pénztar (1139 Budapest, Vaci Gt 73/A) TV
4. Dr. Szentmiklosi Jozsef Andras — Eszak-alfldi Regionalis és DE OEC Intézményi Kutatasetikai Bizottsag titkara,
DE OEC Farmakolégiai és Farmakoterapiai Intézet (4012 Debrecen, Pf. 12) SIS

5. ANTSZ OTH nyilvantartas (4028 Debrecen, Rozsahegy utca 4)
6. Irattar



DEBRECENI EGYETEM. KLINIKAI KOZPONT
FOIGAZGATO: DR. EDES ISTVAN EGYETEMI TANAR

REGIONALIS ES INTEZMENYI KUTATASETIKAI
BIZOTTSAG

I

ELNOK: DR. SZANTO SANDOR EGYETEMI DOCENS
DE KK BELGYOGYASZATI INTEZET, REUMATOLOGIAI TANSZEK
4032. DEBRECEN. NAGYERDEI KRT. 98
TEL./FAX: +36-52-255091 E-MAIL: SZANTO.SANDOR@MED.UNIDEB.HU

TITKAR: DR. SZENTMIKLOSI JOZSEF EGYETEMI DOCENS
DE AOK FARMAKOLOGIAI ES FARMAKOTERAPIAI INTEZET
4012. DEBRECEN. PF. 12.

TEL.: +36 30 4409822 E-MAIL: AJSZM948(@GMAIL.COM

Regionalis kutatasetikai bizottsagi vélemény

A Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont Regionalis és Intézményi Kutatéasetikai Bizottsdga a 2017.
aprilis 3-i iilésén attekintette az alabbi protokollt:

A téma cime: Bél barrier karosodas markereinek vizsgalata a gyulladasos bélbetegségben
(IBD)

A protokoll azonositoja: (DE RKEB/IKEB-nél): 4773-2017

A témavezetd neve: Dr. Papp Maria

Beosztasa, tudomanyos fokozata: egyetemi docens, MD, PhD. MedHabil

Munkahelyének cime: Debreceni Egyetem KK, Belgyogyaszati Intézet B. épiilet,
Gasztroenterologiai Tanszék

A megvizsgalt dokumentumok felsorolasa:

OX A vizsgalat protokollja

X A témavezetd és a résztvevo kutatok tudomanyos életrajza

O A betegek/Onkéntesek toborzdsdhoz hasznalt anyagok, hirdetések

OX  Magyar nyelvii betegtajékoztatd

OX  Onkéntességi ill. a betegnek a vizsgilatba valé beleegyezését tartalmazé nyilatkozat tirlapja
OX  Kartalanitasi megallapodasok

A Kutatasetikai Bizottsag megjegyzése a protokoll és a csatolt dokumentumok feliilvizsgalata alapjan:
O Kedvezd

OX  Kedvezé (ajanlasokkal)

O Kedvezdétlen (érvekkel)




DEOEC RKEB/IKEB Prot. No. 4773-2017 2. oldal

Vélemény: A Kkisérleti dokumentaciot a Bizottsag attekintette. A vizsgalohelyeken a tanulmany
elvégzéséhez a személyi és dologi feltételek rendelkezésre allnak. A tanulmany elvégzését
maximalisan tamogatjuk. A hatalyos jogszabalyok (32/2017 (IV.11) ME hatarozat)
értelmében a tanulmany szakhatosagi engedélyezése az orszagos tisztifoorvos feladata (Dr.
Szentes Tamas, Emberi Eréforrasok Minisztériuma hely. allamtitkar). Kérjiik, hogy a teljes
vizsgalati dokumentaciot az orszagos tisztifoorvos (engedélyezd) cimére (1051 Budapest.
Arany Janos u. 6-8) megkiildeni sziveskedjenek.

A kutatas befejezését kovetden 15 napon beliil a zar¢ jelentést mind az orszagos tisztiféorvosnak, mind
a DE Regionalis Kutatasetikai Bizottsaganak meg kell kiildeni.

Az RKEB/IKEB részérol kijelolt fiiggetlen orvos: Dr. Kaposzta Rita

a./ a kutatas azonosito adatai:

A téma cime: Bél barrier karosodas markereinek vizsgalata gyulladasos bélbetegségben (IBD)

A protokoll azonositdja: (DE KK RKEB/IKEB-nél)*: 4773-2017
b./ akutatds anyagi fedezetét biztosito megbizé megnevezése: OTKA K 115818, 2015/1

c./ A kutatasban résztvevd intézmény (intézmények) neve, székhelye (pontosan kitdltott postai
cimmel !), résztvevo kutatdk neve:
Debreceni Egyetem, Altalinos Orvostudomanyi Kar, 4032 Debrecen Nagyerdei krt 98.
o Belgyogyaszati Intézet, Gasztroenterologiai Tanszék (Papp Maria MD, PhD; Sipeki
Nora MD, PhD)
e Laboratériumi Medicina Intézet (Antal-Szalmas Péter, MD, PhD)

d./ a kutatdsvezetd neve és beosztasa: Papp Maria MD, PhD, MedHabil, egyetemi docens
e./ a kutatas varhat6 idotartama: 2017.05.01 — 2018.05.01

f./ a kutatasba bevonni kivant tervezett résztvevok szama, neme, életkora (amennyiben t6bb csoport
van, csoportonként megadva): A vizsgalatban 500 IBD beteg (300 CD és 200 UC), valamint
kontroll csoportként korban és nemben egyezo 150 egészséges egyén vizsgalatat tervezziik.

A protokoll attekintésében résztvevo bizottsagi tagok:

OX  Dr. Szant6 Sandor egyetemi docens, az RKEB/IKEB elnoke (DE KK Belgyogyaszati
Intézet. Reumatologiai Tanszék)

OX  Dr. Szentmikl6si Jozsef egyetemi docens, az RKEB/IKEB titkara (DE AOK Farmakologiai
¢s Farmakoterdpiai Intézet)

OX  Dr. Kaposzta Rita egyetemi docens, az RKEB/IKEB tagja (DE KK Gyermekgyogyaszati
Intézet)




(] Dr. Fodor Mihaly fdorvos, az RKEB/IKEB tagja (DE AOK Igazsagiigyi Orvostani Intézet)

OX  Dr. Varéczy Laszlo egyetemi adjunktus, az RKEB/IKEB tagja (DE KK Belgyogyaszati
Intézet)

OX  Dr. Domjan Andrea egészségiigyi szakmenedzser, az RKEB/IKEB tagja (DE KK
Belgyogyaszati Intézet, Reumatologiai Tanszék)

(] Dr. Kesertiné Tomor Andrea tanar, az RKEB/IKEB tagja

A Bizottsag a hatalyos hazai rendeletekben elbirtaknak megfelelden miikodik és miikodési szabalyzata
megfelel az ICH-GCP kévetelményeinek.
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Dr. Szanté Sandor h.

egyetemi docens
a DE RKEB/IKEB elndke



	hatarozat
	hatarozat_szakm_etikai_engIBDIOIBD
	Scan0002
	Scan0001
	KEBDONT.4773.PAPP.MARIA



