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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vmsgalatok' szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A Kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL. térvény, é€s az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvdnossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HI. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjikk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai j6vdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamdara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése:

Székletmarkerek vizsgilata miitéten atesett Crohn betegek korében

A kérelem iktatasi szdma: 97 / 204F-82TE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Molnar Tamas
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A Crohn betegség természetes lefolyasat relapszusok és remissziok jellemzik. Altalaban
fiatal korban kezd6dik, életre sz6ld tartamu. Jellegébdl adoddan egy gyulladdsos goc
felszdmoléasa utdn is ismételten fellangolhat, akar valtozd lokalizacidban. Konnyen €s
gyorsan a kodmyezetre terjedd transzmuralis gyulladas, sziikiiletek és gyulladdsos
konglomeratumok képzésére, valamint tdlyogok ¢és sipolyok kialakitdsara erGsen
hajlamos, melyek gondos belgyogyaszati kezelés mellett is id6vel sebészeti ellatast
igényelnek.

Izolalt terminalis ileum szikiilet esetén ileocoecalis rezekcié hatasfoka jo lehet,

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz6l6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



amennyiben az elvégzett mitét fibrotikus szilikiilet megoldaséara irdnyul. Az operaciot
kovetd 6-12 honapban ajanlott Gjabb vizsgalat elvégzése, kiilondsen visszatérd tiinetek
esetén. Rutgeerts és munkatarsai altal kifejlesztett endoszképos visszaesési pontrendszer a
legszélesebb korben elfogadott pontozasos rendszer a postoperativ visszaesés mérésére.

A klinikai tiinetek viszont nem jelzik megfeleléen az endoszkopos kitjulds stlyossagat.
Szakirodalmi adatok azt mutatjak, hogy a mutétet kovetd egy éven beliil a betegek 72%-
aban a neoterminalis ileum teriiletén endoszkoposan észlelhetd recidiva alakult ki, klinikai
* tlinetek viszont csak az esetek 20 %-aban jelentkeztek.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

e Cho SM, Cho SW, Regueiro M.,; Postoperative Management of Crohn
Disease Gastroenterol Clin North Am. 2009 Dec; 38(4):753-62.

e Rutgeerts P, Geboes K, Vantrappen G, et al. Predictability of the
postoperative course of Crohn’s disease. Gastroenterology 1990; 99:956—
83;

e Rutgeerts P, Geboes K, Vantrappen G, et al. Natural history of recurrent
Crohn’s disease at the ileocolonic anastomosis after curative surgery. Gut
1984;25:665-72.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasianak, kizarasanak rendszere

Az Szegedi Tudoményegyetem 1. sz. Belgydgyaszati Klinikdn gondozott jarobeteg
rendelésen megjelend vagy osztidlyos bennfekvés alkalmaval a klinikdn kezelt
gyulladasos bélbetegségben szenvedd beteg.

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevik szima (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgalatba 50, 18 évnél id6sebb, a Szegedi Tudoményegyetem 1. sz. Belgyogyaszati
Klinikan gondozott, Crohn beteget (n6/férfi arany kb. 50-50%) vonunk be. Ileocoecalis
vagy vastagbél reszekcion legaldbb 6 honapja 4atesett Crohn beteg, aki ellen6rz6
vastagbéltiikrozésre jelentkezik klinikankon a varratvonal teriiletének ellendrzése céljabol.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalat varhat6 idétartama 2 év, mely a Szegedi Tudomanyegyetem oktatdinak
vezetésével torténik, Magyarorszagi dél-keleti régidjaban €16 betegek bevonasaval. A
kovetkez6 klinikai és endoszkopos paramétereket tervezziink megéllapitani a
kutatdsban résztvevd betegeknél:

e Altalanos allapotfelmérés, betegségaktivitds meghatarozésa
(gasztroenterologiai ambuléans vizsgalat, fizikélis vizsgalat, laboratoriumi
vizsgalat)

e Székletminta gylijtése calprotectin, MMP-9 biomarkerek mérése c€ljabol

o Vastagbéltiikrozés értékelése Rutgeerts pontrendszer alkalmazasaval.

B2



6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljardsok

A felmérésiink soran csupan székletminta adasara kérjilk meg a betegek. Kedvezétlen
vagy nem kivanatos esemény a vizsgalatunk soran nem varhato.

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

A betegrél gylijtott adatokat titkosan kezeljik, a beteg a kutatdsi projektben,
publikéciokban mindvégig anonym marad. A vizsgalat legelején kodszamot kap, melyet
rogzitiink. Az azonositasra alkalmas iratok elzért helyen az SZTE 1. sz. Belgyogyaszati
Klinikan keriilnek tarolasra. Ehhez az informécichoz csak a kutatds vezetdje férhet
hozz4. Minden egyes mintavételi tartdlyon csak a kodszamot tiintetjiik fel igy a beteg €s
a donor minden tekintetben és mindvégig anonym marad. A betegnek barmikor
lehetésége van a vizsgilat menetérdl és az eredményekrdl érdeklédni a kutatds
vezetdjétdl, akinek elérhetdségérdl a beteg szoban és irdsban tdjékoztatast kap. A
statisztikai értékelés soran a betegek az adatbdzisban szintén anonym modon, a megadott
kod alapjan keriilnek rogzitésre. A kiértékeld személy a beteg és a donor személyes
adataival kapcsolatba nem keriil, azok az adatbazisban nem keriilnek rdgzitésre, igy az
eredményekbdl az egyes személyekre kovetkeztetni nem lehet.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisinak modszere

Statisztikus bevonasaval, SPSS13.0 statisztikai programmal torténik az

adatfeldolgozas.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak 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 jovahagyas

utén az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé teheti.

Szeged, 2017.04.09.

Egygfemi tanar
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