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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szamara®

A kitoltstt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Ieptet6
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatédsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett Kkutatdsok fontosabb adatairol. A
kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjén toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméara kozzé teheti az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Széklet mikrobidta profil valtozasanak felmérése antibiotikus kezelést, valamint
vastagbéltitkrozés el6készitését kovetden gyulladasos bélbetegségben szenved6knél
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1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének sszefoglalasa

A mikrobi6ta a gyomor-, bélrendszerben talalhaté kommenzalis, szimbiotikus és pathogén

mikroorganizmusok sszessége. A vastagbéltikrozés alapvetd vizsgald eljaras az IBD-s

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

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

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

3 A taldlméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



betegek diagnosztizaldsa és utankdvetése sordn. Azonban a vastagbéltiikrozéshez
sziikséges béleldkészités okozta bél nyalkahdrtya gyulladas esetleges kialakulasa kiemelt
jelentéségii ezen beteg populaciod korében. Egy vizsgalatban egészséges egyének gyomor-,
bélrendszer mikrobiotdjat vizsgaltdk nagy volumenii polietilén glikol elokészitést
kovetben. Eredményeik alapjan elmondhaté, hogy hossza tavi hatdsa van az
elokészitésnek a mikrobidta Osszetételre és homeostasisra, jelentésen csokkentve a
protektiv szerepii baktériumok szamat, illetve a Lactobacillaceae abundanciat. Egy masik
vizsgalat a gyomor-, bélrendszeri és széklet mikrobiota dsszetételének és diverzitdsanak
rovidtavi megvéltozasat talalta egészséges és IBD-s egyéneknél bélelokészitést kovetden.
Az IBD-s betegpopuldcioban ezen elvéltozasok jelentsebbek voltak. Az antibiotikumok
az IBD kezelésében régdta hasznalt gyoégyszerek. A ciprofloxacint, metronidazolt
els6sorban perianalis és intraabdominalis talyogok, valamint fisztuldk esetén alkalmazzak.
A gyomor-, bélrendszer mikrobiota antibiotikumok hasznélata sordn is valtozik. A
vastagbéltiikrozés el6tti bélelokészités, valamint antibiotikum hasznalat hatésa a gyomor-,
bélrendszer mikrobidtara eziddig nem vizsgalt teriiletek IBD-s beteg populacioban.
Vizsgalatunk sordn célul tiiztiik ki, hogy felmérjiik IBD-s betegek korében a gyomor-,
bélrendszer mikrobiota valtozasat béleldkészitést, valamint antibiotikum (metronidazol,
ciprofloxacin) haszndlatot kdvetden.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevélasztésénak, Kizarasanak rendszere

A Szegedi Tudomanyegyetem 1.sz. Belgyogyaszati  Klinikan kezelt gyulladasos
bélbetegség valamely tipusdban szenveds betegek és nem gyulladasos bélbeteg,
alapvetGen egészséges betegek keriilnek bevonasra. 18 évfeletti életkor. frasos beleegyezs
nyilatkozat.

Kizérasi kritériumok
o 18 év alatti életkor

O a bevonast megel6zd 3 honapon beliili gyomor-, bélrendszert érinté sebészet
beavatkozas

© antibiotikum vagy probiotikum hasznélat a bevonast megel8z6 6 héten beliil

o kortikoszteroid terapia a bevonast megeléz3 6 héten beliil

o folyamatos NSAID vagy a bevondst megelézéen 6 héten beliili NSAID hasznélat
(kivéve az S-aminoszalicilat terapiat)

o terhesség

O cselekvoképtelenség

o sulyos tarsbetegség fennallta

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevok szama (sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢életkora

Vizsgélatunkba 20 gyulladdsos bélbeteget vonunk be, akik vastagbéltiikrizés miatti
bélelokészitésen esnek at, tovabba 20 gyulladisos bélbeteget vonunk be, akiknél
antibiotikus terapia (ciprofloxacin, metronidazol) elkezdése sziikséges. 20-20 egeészséges,
nem gyulladasos bélbeteg keriil bevondsra, akik a kontrol] csoportot alkotjdk. A bevont

betegeket nem és életkor szerint nem csoportositjuk.

5. A kutatds médszerei

A vizsgélatba t6rténd bevonaskor és 4 héttel késébb a betegek klinikai adatait vessziik fel,
valamint vérvétel torténik laboratériumi  paraméterek meghatérozas céljabol (CRP,
elektrolit, albumin, vas, hematokrit, hemoglobin, fehérvérsejtszam, vérlemezke Szam).
Kigytijteni kivant klinikai adatok: nem, sziiletési datum, a betegség diagndzisanak éve, a
betegség kiterjedése, viselkedése, a bevonast megel6z6 2 hénapban a gyogyszeres terapia,

a bevonaskori gyogyszeres terapia, miitétek, tarsbetegségek, betegség aktivitasi indexek

(Crohn betegség aktivitasi index (CDAI), parciglis Mayo pontrendszer (pMayo)), az



el6készitd folyadék vagy antibiotikum hasznalata soran volt-e mellékhatas. Széklet minta
leadésa sziikséges a bevonaskor, 3 nappal és 4 héttel a bélelokészitést kovetden. Azon
betegek, akiknél antibiotikum terapia indult, széklet minta leadésa torténik a bevonaskor,
a terapia befejezésekor és ezt kovetden 4 héttel. A széklet mintak tarolasa -80°C-on
torténik a mikrobidta meghatarozasig. A széklet mikrobiota meghatarozasa a 16S rRNS

s rrr

gén V4 hipervariabilis régiojanak szekvenalasaval torténik.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A vérvétel egy szurasbol torténik, a beavatkozassal jaré kockdzat nem tobb, mint a rutin
vérvétel soran. Nem kivéanatos események eléfordulasanak gyakorisaga nem tobb mint a
cutin vérvétel soran és azzal megegyezdek lehetnek (pl. a sziras helyén bevérzés). A
vastagbéltiikrozésen atesd betegek esetén fellépd szovodmény lehet a fajdalom, verzes,
bélatfarodas. Amennyiben a vastagbéltikrozést kovetden a betegnél az elébbi nem
kivénatos eseményekre utald tiinetek jelentkeznek azonnali tovabbi diagnosztikai

vizsgalatban és ellatasban részesitjiik

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

A betegrél gytljtott adatokat titkosan kezeljik, a beteg a kutatasi projektben,
publikaciokban mindvégig anonym marad. Az azonositasra alkalmas iratok elzart helyen
az SZTE 1. sz. Belgyogyaszati Klinikén keriilnek tarolasra. Ehhez az informacidhoz csak
a kutatds vezetSje férhet hozza. A betegnek barmikor lehetosége van a vizsgalat
menetérdl és az eredményekrol érdeklddni a kutatas vezetdjétol, akinek elérhetdségérdl a
beteg szoban és irasban tajékoztatast kap. A statisztikai értékelés soran a betegek az
adatbazisban szintén anonimak maradnak. A kiért€keld személy a beteg személyes
adataival kapcsolatba nem keriil, azok az adatbazisban nem keriilnek rogzitésre, igy az

eredményekbdl az egyes szemelyekre kovetkeztetni nem lehet.
8. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moédszere

A vizsgalat soran nyert adatok elemzése statisztikus bevonasaval torténik SPSS

statisztikai program segitségével.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmeére
vonatkozéd 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 utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzeé
teheti.

Szeged, 2019. mércius 12.

Prof. Dr. Molnar Tamas Prof. Dr. Lengyel Csaba
kérelmezo intézetvezetod




