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A kutatasi terv koézérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok' szamara®

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kbzvéleményt tijékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottség munkéjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. TII. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) E&M
rendelet szerint az alébb felsorolt, a kutatési tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlitozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tiblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdméara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii 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)

A szteroid kezelés hatékonysiganak és biztonsagossaganak vizsgalata kétféle adagolasi
sema mellett aktiv gyulladasos bélbetegekben

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Molnar Tamas Ph.D, egyetemi docens
belgydgyasz-gasztroenterologus
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1. A Kkutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének Osszefoglalasa

Tanulményunkban célul tlztik ki, hogy a Szegedi Tudomanyegyetem 1. sz.
Belgy6gyaszati Klinikan gondozott, akut fellangolas miatt hospitalizaciét és parenteralis
szteroid terdpiat igényld Crohn betegségben vagy colitis ulcerosdban szenveds
betegeinkben Gsszehasonlitjuk a hagyomanyos és a 16késszertien, ciklikusan alkalmazott
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szteroid kezelés hatékonysigit, a kétféle kezelési séma mellett feiiépd meliékhatasok

' A 23/2002. (V.9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

’Fza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamui EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrél szo16 1999, évi
LXXVI. térvény.



gyakorisagat, illetve a mellékvesekéreg hormontermelésére gyakorolt hatasat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozd irodalmi
hivatkozasok megjel6lése (elegend6 a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1. Truelove SC, Witts LJ. Cortisone in ulcerative colitis; preliminary report on therapeutic
trial. BMIJ, 1954; 2: 375-378

2. Ford AC, Bemstein CN, Khan KJ és mtsai. Glucocorticoid therapy in inflammatory
bowel disease: systematic review and meta-analyis. Am J GAstroenterol, 2011; nyomtatas
alatt

3. Dignass A, van Assche G, Lindsay JO és mtsai. The second European evidence-based
consensus on the diagnosis and management of Crohn's disease: Current management.
Journal of Crohn's and Colitis, 2010; 4: 28-62

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba 18 évnél idésebb, a Szegedi Tudomdnyegyetem I. sz. Belgydgyaszati
Klinikdn gondozott Crohn vagy colitis ulcerosas betegeket vonunk be, akik a kovetkezd
kritériumoknak megfelelnek: legalabb 3 hénapos betegségfennallas, Crohn betegségben
220 pont feletti CDAI érték, colitis ulceroséban 6 pont feletti Mayo score, legalabb két
hete allandd dozisban alkalmazott 5-aminoszalicilat, antibiotikus, illetve szteroid kezelés,
legalabb két honapja allandé dozisban alkalmazott azathioprin, merkaptopurin vagy
methotrexat kezelés, fenntartd bioldgiai terapia. A vizsgalatba a személyek csak részletes
tajékoztatas és onkéntes, irasos beleegyezést kivetSen keriilnek be. Kizérasi kritériumok:
18 évnel fiatalabb életkor, 3 honapnal révidebb betegségfennallas, Crohn betegségben
220 pont alatti CDAI érték, colitis ulcerosaban 6 pont alatti Mayo score, minden olyan
ok, mely kontraindikalja a plusz vérvételt, valamint ha a beteg a vizsgilat kdzben
visszavonja 6nkéntes hozzajarulasat.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A kutatisba Gsszesen kb. 25, 18 és 70 év kozotti Crohn beteg és colitis ulcerosas beteg
bevonasat tervezziik. N6/férfi arany kb. 50-50%. Minden beteg bevonasara a SZTE, L sz.
Belgyogyaszati Klinikdn keriilne sor. A betegek részletes tdjékoztatisat és frasos

beleegyezését kovetben a vérvételek szintén a SZTE, I. sz. Belgyogyaszati Klinikan
torténnének.

5. A kutatas modszerei

Minden, az alapbetegség aktivitasanak fokozodasa kovetkeztében osztalyos felvételre
keriild, szteroid 16késkezelésre szorulé Crohn vagy colitis ulcerosas beteg 7 napon
keresztiil 1 mg/tskg dozist intravénds metilprednisolon kezelésben fog részesiilni. A
parcnteralis szieroid kezelést koveiden a betegeket random médon két csoportra osztjuk.
Az egyik csoport a hagyomanyos szteroid terapids séménak megfelelden 1-1 héten
keresztiil 64, 48 majd 32 mg metilprednisolont szed per os, majd hetente 4 mg-mal
csokkentve a 12. hétre a kezelés ledll. A masik csoport az elsd harom hétben heti 3
alkalommal 150, 112 majd 75 mg metilprednisolont szed per os, majd a 4. hétté] heti két
alkalommal 98, 84 majd 70 mg-ot, a 8. héttél heti egy alkalommal 112, 84, 56, majd 28
mg-ot. A hetente adott metilprednisolon dozisai Osszességében mindkét csoportban

egyformék, a killonbség az adagolasi sémdban lathatd. A szteroid kezelés egyik



leggyakoribb mellékhatasanak, az osteoporézisnak felmérésére a 0. és a 12. héten DEXA
vizsgalat torténik. A mellékvesekéreg miikodésének megitélése céljabol a 0. és a 12.
héten ACTH terhelés, a 0., 4., 8. és 12. héten a szérum kortizol szint meghatarozas fog
térténni. Oralis gliikdz terhelést a 0. és a 12. héten terveziink. A vizsgalathoz sziikséges
koltségeket az 51014-es témaszamu (Principal Investigator: Dr. Molnar Tamas) keretbol
finanszirozzuk.

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

A vérvételnek specifikus kockazata nincs, az esetlegesen fellépd szovédmeények
elharitasara a Klinika vérvételi laboratoriuma felkésziilt. Sulyos sz6vodmény felléptekor
azonnal kapcsolat teremthet6 a klinika fekvbeteg részlegével, illetve a Belgyogyaszati
Intenziv Osztallyal.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A résztvevk adatainak kezelésével kapcsolatban mindenben az 1992. évi LXIII. torvény
alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas soran a betegek csak sorszammal szerepelhetnek,
adataikat titkosan kezeljiik.

8. A Kkutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Statisztikus bevonésaval, SPSS13.0 statisztikai programmal torténik az adatfeldolgozas.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utian az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kézzé

teheti.

Szeged, 2011-04-18
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Dr. Molnar Tam/ Prof. Dr. Wittmann Tibor
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