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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimara?

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossdga, a kutatésok
alanyai alapveté emberi jogainak biztosftasa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsbdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet adatot ne kozéljon!

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

Mikrobiom analizis Crohn- betegségben szenveddk korében uj-generacios szekvenald
modszerrel

A kérelem iktatasi szama: = o / 20(G-5ATE

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa:
Prof. Dr. Molnar Tamas, belgy6gyasz, gasztroenterologus, egyetemi tanar
1. A Kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Vizsgalatunk soran célul tiiztiik ki, hogy megvizsgaljuk és 6sszehasonlitsuk az alacsony/
normalis és a magas viscerdlis zsirtartalommal rendelkezd CD-s betegek korében a

«rer

megfeleléen. Masodlagos célkitiizésiink tovabbd megvizsgalni, hogy van-e jellemz0

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

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

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

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzéi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



mikrobidta Gsszetétele a magas visceralis zsirtartalommal rendelkezé Crohn betegeknek.
A gyulladasos bélbetegségek (IBD, Crohn betegség [CD], colitis ulcerosa [CU]D)
ismeretlen etiol6giaju, kronikus lefolyast megbetegedései a felsé és also tapcsatornanak.
Kialakulasukban a gasztrointesztinalis traktusba bekeriilt és ott abnormalis gyulladasos
reakciot kivaltd antigén jatszhat szerepet. A mikrobidta a gyomor-, bélrendszerben
talalhaté kommenzalis, szimbiotikus és pathogén mikroorganizmusok Osszessége A
bélrendszer mikrobidta Osszetétele jelentds eltéréseket mutat egyes személyek kozétt.
Osszetételét az adott szervezet és a kornyezeti tényez6k nagymértékben befolyasoljak. A
bélrendszer mikrobidta t6bb, mint 1500 fajbs] tevédik dssze, melyek tobb, mint 50 tdrzsbe
rendezédnek. A legnagyobb fajszdmmal a Bacteriodetes-ek,  Firmicutes-ek,
Actinobacteria-k és Proteobacteria-k vannak jelen. A bélrendszer mikrobiom kutatdsai az
egyik legkiemeltebben kutatott terillet a gasztroenterolégidban. Allatokon végzett
vizsgalatok alapjan valdszintsithet, hogy a bélrendszer kommenzalis baktériumai részt
vesznek az IBD kialakitasaban €s a betegség fenntartisdban, ezt bizonyitja az a tény is,
hogy egészséges egyének és IBD-s egyének mikrobiom Osszetétele eltérd. Vizsgalatok
eredményei alapjan az elhizds, a magasabb zsirszdvet mennyis€ég hozzajarul kis
intenzitdsy, krénikus gyulladds fenntartasahoz proinflmmatorikus citokinek termelése
révén. Magas zsirtartalmi diéta hatdssal van a bélrendszer baktérium Osszetételére,
bakterialis transzlokacio révén pedig a sejtfalpermeabilitas novekedésére.
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3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasanak, kizdrasanak rendszere

A Szegedi Tudomanyegyetem L.sz. Belgyogyaszati Klinikdn kezelt Crohn betegségben
szenvedd betegek kertilnek bevondsra. 18 évfeletti életkor. Irdsos beleegyez6 nyilatkozat.
Kizarasi kritériumok

o 18 év alatti életkor



o a bevonast megel6z8 3 hdénapon belilli gyomor-, bélrendszert érinté sebészeti
beavatkozés

o antibiotikum vagy probiotikum hasznalat a bevonast megeldz6 6 héten beliil

o kortikoszteroid terapidban dozisemelés a bevonast megel6z6 6 héten beliil

o folyamatos NSAID vagy a bevonast megel6zéen 6 héten beliili NSAID hasznalat
(kivéve az 5-aminoszalicilat terapiat)

o folyamatos PPI hasznalat a bevonast megel6z6 6 héten beliil

o terhesség

o cselekvéképtelenség

o sulyos tarsbetegség vagy infekcid fennallta

4. A kutatasba bevonni kiviant résztvevok szima (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Vizsgalatunkba 80 alacsony/normalis és 80 magas visceralis zsirtartalommal rendelkez6
CD-s beteget terveziink bevonni (10+10 ileum, 10+10 colon, 10+10 ileocolon, 10+10
felsé tapcsatornai érintettséggel rendelkezé betegek). Oket nem és életkor szerint nem
csoportositjuk.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalat soran a betegek klinikai adatait, taplalkozasi adatait vesszik fel.
Laboratoriumi paraméterek meghatarozasa céljabdl vérvétel torténik (C-reaktiv protein,
fehérvérsejtszam, vérlemezke szam, vas, hematokrit, haemoglobin), tovabba széklet
calprotectin és széklet mikrobiota meghatarozas céljabdl a betegek székletmintat adnak le.
Testosszetétel analizist végziink InBody770® késziilékkel. A betegség aktivitasanak
meghatarozasara a Crohn betegség aktivitasi indexet hasznaljuk (Crohn’s Disease Activity
Index-CDAI). A betegség tényleges kiterjedésének vizsgalata céljabol vastagbéltiikrozés
torténik. Az endoszkopos aktivitast az egyszer(l endoszkopos aktivitdsi pontszdmmal
szamszersitjiikk (Simplified Endoscopic Activity Score for Crohn's disease- SES-CD).

6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A vizsgalathoz sziikséges vérvétel egyszeri szurasbdl torténik. A vérvétel miatti nem
kivanatos események lehetnek: enyhe fajdalom a szliras helyén, bevérzés a szuras
helyén. A vastagbéltiikrozésen atesd betegek esetén fellépd szovédmény lehet a
fajdalom, vérzés, bélatfurédas. Amennyiben a vastagbéltiikrozést kovetden a betegnél az
elébbi nem kivanatos eseményekre utald tiinetek jelentkeznek azonnali tovabbi
diagnosztikai vizsgalatban ¢és ellatasban részesitjiik.



7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL torvény alapjan)

A vizsgélatba bevont betegek adatai anonim moédon keriilnek elemzésre. Az adatok

taroldsa a Szegedi Tudoméanyegyetem 1.sz. Belgyogyaszati Klinikan torténik. A vizsgalat

adatait az orvosi titoktartisnak és a kutatdsra vonatkozé etikai szabalyoknak megfelel6en
titokban tartjuk, azokat masnak ki nem adjuk.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A vizsgalat sorédn kapott eredményeket statisztikus bevonasaval SPSS statisztikai
programmal elemezziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatis
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2019. marcius 12.

Prof. Dr. Molnar Tamas

rof. Dr. Lengyel Csaba [
egyetemi tanar

intézetvezetd



