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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionailis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesziési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvénossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozds nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teheti az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

COVID-19 vAkeindk ellenanyag szintjei nagy hatékonysagin immunmodulalé
terapidban részesiilé sclerosis MUItiplexeS betegeknél (COVIDAMUS)
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A kérelmez0 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Klivényi Péter, intézetvezetd egyetemi
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1. A kutatas célja, indokoltsdga és viarhato eredményének 6sszefoglalasa

Célunk az immunterapidban részesiilo sclerosis multiplexes betegek COVID-19
vakcinaciojat kovetd szerologiai védettségének megismerése €s 6sszehasonlitdsa
egészséges kontroll csoport szintjeivel. Hosszutdvon azt varjuk a vizsgélattol, hogy jobban
meggértsiik a nagy hatékonysagl immunmodulans gydgyszerek a vakcindk altal kifejtett

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jard kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) €s (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szbvege alapjan késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmarel sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrél szold 1999. évi
LXXVL. torvény.



hatéasat az ellenanyag valaszra.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizardasanak rendszere

Bevalasztasi kritériumok:

18 év feletti nagy hatékonysagu terdpiat kezd6 vagy a bevonasi id6 alatt nagy
hatékonysagt terapiaban részestild sclerosis multiplexes paciensek, akik a beleegyez6
nyilatkozatot alairjak.

Kizarasi kritériumok:

- non-compliance, non-adherencia és ha a beteg visszavonja a beleegyezését
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4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Hatvan 18 év feletti nagy hatékonysagt immunmoduldns terapidban részestil6 sclerosis
multiplexes beteg.

5. A kutatis moédszerei

A rutin vérvétel sordn nyert szérumbdl -spike és az anti-nucleocapsid ellenanyagot
kovetnénk az alabbi idérend szerint:

0. (baseline) id6pont, a 2. véd@oltds idépontjdban (kivéve Jansen)

4-6 héttel a 2. védboltast kovetden (kivéve Jansen)

8-12 héttel (3 honappal)

6 honappal

12 honappal vagy egy esetleges 3. vakcina idépontjaban, és azt kovetden 4-6 valamint 8-
12 héttel.

Kiilon csoportot alkotnanak a COVID-19 fertézésen atesett betegek.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A kapott eredmények nem befolyasoljék a terapiat vagy gondozast.

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

Az adatszolgéltatas 6nkéntes. A beleegyezését barikor visszavonhatja indoklas nélkiil. Ez
a dontése a paciens kivizsgalaséara, gyogykezelésére hatranyt nem jelent.

Az adatainak kezelése és az azokhoz vald hozzaférés kapesan a hatalyban 1évé
jogszabalyok szerint jarunk el. Illetéktelen személyek nem férhetnek hozza. Amennyiben
kéri a vizsgalat eredményérél az érintettet értesitjiik.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Korrelacidanalizis és ANOVA vizsgalatok SPSS statisztikai szoftver segitségével.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmeére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé

teheti.
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