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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozissal jaré vizsgalatok! szamara®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté 2002.
évi VL torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérol sz6lé miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A kézvélemény
tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok alanyai alapvet6
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemeény €s az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak.
A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsig a sajat honlapjin minden
érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne k6zoljon!

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

Mitokondrialis funkeié respirometrids vizsgialata gyulladasos bélbetegek
nyalkahartya mintijaban

A kérelem iktatési szama:  LCO /2 OAG-STE / MA

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa:
Dr. Hartmann Petra egyetemi adjunktus, ortopéd-traumatolégus szakorvos,
Szegedi Tudomdanyegyetem, Sebészeti Mitéttani Intézet

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének 6sszefoglalasa
Prospektiv vizsgalatunk soran célul tiiztik ki azt, hogy megvizsgaljuk, lehet-e szerepe a

mitokondriumok aktivitdsanak a gyulladdsos bélbetegségek patogenezisében. Célunk
endoszkopos vizsgalat sordn nyert humdan vastagbél-nyalkahartya biopszidk

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

g.) beavatkozassal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés €s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdazattal jar

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

? A talalményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzéi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



epithélsejtjeinek nagyfelbontdsti respirometrids vizsgélata. Célunk tovabbd, hogy
feltérképezzik, hogy az itt mérhet$ mitokondridlis aktivitds a betegség aktivitdsaval,
valamint a klinikai tinetekkel korreldl-e. A mitokondriumok olyan kulcsfontossagt
¢lettani feladatokat latnak el, mint a sejtek energiatermelésének biztositasa, jelatviteli
utak moduldldsa, valamint stresszhatdsokra t6rténé bioenergetikai és metabolikus
valtozasok altal a sejt adaptécidjanak biztositisa megvaltozott kérnyezeti viszonyok
kozott. Az elmilt évtizedekben a mitokondriumok kéroki szerepét kiilonbdzé akut és
kronikus, a gasztrointesztindlis rendszert is érintd betegségben bizonyitottak, melyek
hatterében gyulladésos, degenerativ vagy metabolikus folyamatok 4llnak. A gyulladésos
bélbetegségek (IBD; Crohn betegség [CD] és colitis ulcerosa [UC]) krénikus
gyulladasos korképek, melyek a gasztrointesztinlis rendszert, azon beliil a bélfalat, a
nyalkahartyat érintik. Ezen betegségek kialakitasaban szerepet jatszanak koros
immunregulaciés folyamatok, tovabba genetikai és kérnyezeti tényez6k is, azonban a
teljes patomechanizmus feltérképezetlen (6, 7). Nagy felbontast respirométer (oxigraf)
segitségével killénboz6 sejtek homogenizdtuméaban nagy pontossiggal, valés idSben
vizsgalhatjuk a sejtekben 1évé mitokondriumok aktivitdsat az oxidativ foszforilécid,
valamint 1égzési 1anc miikodésének monitorozasaval. A fentiek ellenére jelenleg sem 4ll
rendelkezésre olyan szakirodalmi adat, amelyben vizsgaltdk volna a mitokondrium
szerepét ezekben a korképekben. Vizsgalatunk véarhatéan tisztdzza a mitokondriumok,
mint kulcsfontossagli  sejtorganellumok szerepét a gyulladdsos bélbetegségek
patogenezisében. Ennek ismeretében a jovSben uj terapids és diagnosztikus
lehet6ségekre dertilhet fény, mely 4ltal hatékonyabbé vélhat a betegek kezelése, nyomon
kovetése, valamint a mitokondriumok eddig nem ismert tudoményos jelentéségét is
felfedhetjiik.

2. A kutatis tudominyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjellése (elegendé a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1. PM Herst, MR Rowe, GM Carso et al. Functional Mitochondria in Health and
Disease. Front Endocrinol (Lausanne). 2017; 8: 296.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztiasanak, kizarasanak rendszere

Vizsgalatunkba olyan felndtt betegeket terveziink bevonni, akiknek vagy igazolt
gyulladasos bélbetegségiik van, vagy pedig az egészséges kontrollcsoportba sorolhatdk, és
akiknek az endoszképos vizsgalatuk a Szegedi Tudoményegyetem I.sz. Belgyogyészati
Klinikan torténik. A vizsgélat nem teszi sziikségessé felesleges endoszképos vizsgalatok
elvégzését, hiszen betegeink a titkrozésre elbjegyzett betegek koziil keriilnek majd ki. A
betegeket a tiikrozés elvégzése el6tt vonjuk be a vizsgélatba, amennyiben megfelelnek a
kdvetkez6 bevonasi kritériumoknak:



- Igazolt gyulladisos bélbetegek, vagy olyan egészséges kontroll betegek, akiknek
vizsgalatunktol fiiggetleniil vastagbél-tiikkrozésre van sziiksége.

- Betoltott 18. életkor.

- Alairt beleegyez6 nyilatkozat és betegtajékoztatd.

A vizsgilatba a személyek csak részletes tajékoztatds és dnkéntes, irdsos beleegyezést
kovetden keriilnek be.
Kizaré kritériumok:
- Ha a beteg nem felel meg a bevonasi kritériumoknak.
- 18 év alatti életkor.
- Ha a beteg nem egyezik bele a bevondsba és nem irja ald a beleegyezd
nyilatkozatot, betegtjékoztatot.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szima (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Vizsgélatunkba a Szegedi Tudomanyegyetem I.sz. Belgyogyaszati Klinikdn vastagbél-
tikrdzésen részt vevé gyulladdsos bélbetegek, vagy egyéb indikacioval vastagbél-
tiikrozésre érkez6, s ezzaltal egészséges kontrollként szolgald betegek koziil koriilbeliil 60
beteget terveziink bevonni. (Aktiv IBD-s, remissziéban 16v6 IBD-s, valamint egészséges
kontroll betegcsoportok kialakitdsdval csoportonként kériilbeliil 20-20-20 beteg.) A bevont
betegek fen6tt, 18 és 65 év kozotti férfiak és nék lesznek.

5. A kutatas modszerei

A Szegedi Tudomanyegyetem Lsz. Belgyogyaszati Klinikara gyulladasos bélbetegségek
diagnézisaval vagy iranydiagndzisaval endoszképos vizsgalatra érkez6 betegek szdbeli
tajékoztatast kapnak, ezt kovetéen aldirjak a betegtdjékoztatét és a beleegyezé
nyilatkozatot. Ezutan megtorténik a vastagbél-tiikrozés, mely sordn a latott vizsgélati kép
tiikrében a vizsgalé orvos biopsziat vesz a vastagbél nyalkaharty4jabol. A biopszia soran
nyert mintdkat foszfit pufferes sooldatba (PBS) helyezziik, majd hiitve téroljuk a
respirometrids mérés elvégzéséig. A minték feldolgozasa nagy felbontasu respirometrias
késziilék (Oroboros oxigraf) segitségével torténik a Szegedi Tudoményegyetem Sebészeti
Miitéttani Intézetében. Ezt kovetSen &sszevetjik a respirometrids eredményeket a
mintavétel idészakdbol szarmazd klinikai aktivitasi paraméterekkel, amelyeket az e-
MedSolutionbdl nyeriink.

6. A kedvezétlen események és a siillyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A vizsgalatban az eléjegyzett vastagbél-tiikrozés sordn 1, maximum 2 plusz vastagbél-
nyéalkahartya biopszidt vesziink, ezaltal a beavatkozassal jard kockazat, valamint nem
kivénatos esemény el6forduldsanak gyakorisdga nem nagyobb, mint a tervezett
diagnosztikus céli mintavételek esetében (pl. a biopszia helyén elhanyagolhat6
mennyiségli vérzés).



7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. to6rvény alapjan)

A betegrdl gyijtott adatokat titkosan kezeljiik, a beteg a kutatasi projektben, publikacickban
mindvégig anonym marad. A vizsgalat legelején a beteg kodszamot kap, melyet régzitiink.
Az azonositasra alkalmas iratok elzart helyen az SZTE Sebészeti Miitéttani Intézetben
keriilnek tarolasra. Ehhez az informacidhoz csak a kutatds vezet6je férhet hozza. Minden
mintdvételi livegesén csak a kddszamot tiintetjiik fel igy a beteg minden tekintetben és
mindvégig anonym marad. A betegnek barmikor lehetdsége van a vizsgalat menetérél és az
eredményekrdl érdeklddni a kutatds vezetdjétdl, akinek elérhet6ségérdl a beteg szoban és
irasban tajékoztatast kap. A statisztikai értékelés sordn a betegek az adatbazisban szintén
anonym moédon, a megadott kéd alapjan kertilnek rogzitésre. A kiértékelé személy a beteg
személyes adataival kapcsolatba nem kertil, azok az adatbazisban nem keriilnek régzitésre,
igy az eredményekbdl az egyes személyekre kivetkeztetni nem lehet.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasdnak modszere

Az adatok feldolgozasa SigmaPlot 13.0 statisztikai programmal térténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy Jovahagyas utén az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozze
teheti. -

Szeged, 2020.01.17.
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