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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

I sr o e . 1 , Ie 2
beavatkozassal jaré vizsgalatok’ szamara

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.
A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.” Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002, évi V1. torvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kézvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvénossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 111, 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjén
minden érdekléds szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

A protedz aktivalta receptorok és a CCL20-hBD2/CCRG6 receptor szerepe €s kapcsolata

irritabilis bél szindromaban és gyulladasos bélbetegek nyalkahartya-sebgydgyulasaban

A kérelem iktatasi szama: /{ (’( 5%20,( S

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Roka Richdrd egyetemi adjunktus

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhato eredményének dsszefoglalasa

A gyulladasos bélbetegségek (IBD) illetve az irritabilis bél szindréma (IBS) a bélrendszert
érint6 betegségek, mely betegecsoportokon beliil gyakori, hogy a protedzok a béllumenben
emelkedett koncentraciéban vannak jelen. A két betegcsoport esetében azonban dontd
kiilonbség, hogy mig IBD esetén a nyalkahartya sebgyodgyulédsa karosodott, addig IBS
esetén nincsenek nyalkahartya eltérések. Az IBD esetében a fekélyek kezelése olykor
komoly nehézségeket okoz. In vitro kisérleteink igazoltak, hogy a protedzok tenyésztett

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkozdssal jar¢ kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalmaré] szol6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



nyalkahartya-sejteken fokozzdk a sebgyogyulast a hBD2 illetve CCL20 molekulak
termel8désének fokozasaval melyek a CCRG6 receptorra hatnak. Jelen vizsgalatunk sordn
célunk az, hogy tanulmanyozzuk e szabalyozokoér eltéréseit a fenti korképekben,
dsszevetve azokat mads indikacidval végzett vastagbél tiikr6zés soran endoszkoposan
épnek itélt nyalkahdartydju betegekbél gytijtott mintakkal. Reményeink szerint az eltérések
kimutatasaval lehet6ség nyilhat 0j gyogyszerek kifejlesziésére.

A vizsgalatba csoportonként 8-8, 18 évnél idésebb, a Szegedi Tudomanyegyetem 1. sz.
Belgyogyaszati Klinikan jard vagy fekvébetegként kezelt, aktiv és inaktiv colon és/vagy
terminalis ileum lokalizaciéji Crohn betegeket (CD) (nd/férfi arany kb. 50-50%), colitis
ulcerosaban (CU) ill. IBS-ben szenvedé beteget, illetve azonos életkorti és nemii, a
fentiekt6] eltérd indikacidval kivizsgalason ates6 kontroll beteget vonunk be. A
vizsgalatba bevont betegekben alsé tdpcsatornai endoszkopia és a vizsgdlat kozben
szvettani mintavétel torténik, illetve székletmintat gyijtiink toliik.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozdsok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozds)
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. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizardasanak rendszere

A vizsgalatba a Szegedi Tudoméanyegyetem [. sz. Belgydgyaszati Klinikan jard vagy
fekvébetegként kezelt, aktiv illetve inaktiv colon és/vagy terminalis ileum lokalizaciojn
Crohn betegeket (CD), colitis ulcerosaban (CU) illetve irritabilis bélszindrémaban (IBS)
szenvedd betegeket, illetve azonos életkort és nemd, hasi panaszok miatt kivizsgalt és a
klinikai kép alapjan egyébként is indokolt colonoscopian atesd kontrollbeteget vonunk
be. A betegekben alsd tapcsatornai endoszképia és a vizsgalat kdzben szovettani
mintavétel torténik, valamint székletminta gyljtése zajlik toliik. CD és CU esetén a
betegség aktivitasat klinikai (Crohn betegség aktivitds index-CDAI CU esetén klinikai
Mayo score) pontrendszer alapjan értékeljiik.

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

A vizsgalatba csoportonként 8§ 18 évnél idésebb, a Szegedi Tudomanyegyetem I. sz.
Belgyogyaszati Klinikan jaro vagy fekvobetegként kezelt, aktiv vagy inaktiv colon
és/vagy terminalis ileum lokalizacioji Crohn betegeket, CU, vagy IBS beteget illetve
azonos életkortt és nemi, hasi panaszok miatt kivizsgdldson atesdé kontroll beteget
vonunk be.

5. A kutatas modszerei

Az endoszkopia soran szévettani mintavétel a terminalis ileumbol/vastagbélbdl térténik a
CCR6 receptor expresszidjanak kinutatasara, illetve a székletmintdbol a hBD2 illetve
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CCL20 koncentraciojanak meghatarozasara.

6. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

Az endoszkopia soran esetlegesen fellépd szovédmények elharitdsdra a Klinika
endoszkopos laboratoriuma felkésziilt. Sulyos szovédmény felléptekor azonnal kapcsolat
teremthetd a klinika fekvObeteg részlegével, illetve a Belgydgyaszati Intenziv Osztéllyal.

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

A résztvevdk adatainak kezelésével kapcsolatban mindenben az 1992. évi LXIII. térvény
alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas soran a betegek csak sorszammal szerepelhetnek,

adataikat titkosan kezeljiik.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A qPCR eredményeket a -AACt médszerrel kalkulaljuk, majd az ELISA és szdvettani
eredményekhez hasonloan GraphPad Prism statisztikai program segitségével értékeljiik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagydas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kdzzé

teheti.

Szeged, 2013-09-10
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