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A kutatasi terv kozérdekin adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tbb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemeény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsig munkdéjénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositéasa.

A 2007. 1I. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalilhaté adatok kézérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklodé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6é adatot ne kozoljon!

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

A tonkolybuza és az alacsony FODMAP diéta hatdsainak vizsgilata irritabilis bél
szindréomaban szenvedd, valamint remissziéban 1évé gyulladasos bélbetegek
kérében - randomizalt, egyszeres vak, keresztezett csoportos (crossover) vizsgalat
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1. A kutatas célja, indokeltsiaga és varhaté eredményének osszefoglalasa
Tanulmanyunkban célul thztik ki, hogy klinikai adatokkal alatdmasztva

megvizsgaljuk a kovaszolési eljarassal késziiloé tonkolybuzas, valamint a hagyomanyos
eljarassal késziilo gluténmentes kenyerek életmindségre kifejtett hatdsait, kiilonds

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

8.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaroé orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jard kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmareé] sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. torvény.



tekintettel a hasi diszkomfortra és puffadasos panaszokra. A vizsgalt betegek 4 hetes
alacsony FODMAP-tartalmi (alacsony fermentalhatd oligoszacharid-, diszacharid-,
monoszacharid- és polyoltartalmu) diétat tartanak majd, mely kozismerten 6nmagaban is
csdkkenti a fenti panaszokat. Emellett a betegek randomizalasét kovetden az egyik csoport
hagyoményos gluténmentes kenyeret kap (gluténmentes kenyeres, azaz GM csoport), a
masik csoport pedig kovaszolasi eljarassal késziilt tonkolybizas kenyeret kap (alacsony
fruktan tartalmi tonk6lybuzas kenyeres, vagyis low-fructan spelt, LFS csoport), melyek
szintén jotékony hatdssal birnak a bélrendszerre, s e két csoportban kivanjuk 6sszevetni a
tapasztalhaté panaszok mértékét. Kedvezd hatdsok esetén a tovabbiakban 4 hétig
hagyomanyos, meg nem hatarozott étrend kovetkezik, mely utan betegeink a masik
csoportba keriilnek, melyben a mésik tipust kenyeret kapjak majd Gjabb 4 hétig alacsony
FODMAP étrend mellett. Ezzel célunk bebizonyitani, hogy betegtdl fiiggetleniil a két
diéta mindegyike a panaszok enyhiilését okozza, valamint célunk feltérképezni, hogy a
tonkolybuzas kenyér jobban enyhiti-e betegeink hasi panaszait, mint a gluténmentes.

Az irritabilis bél szindroma (IBS) a gasztrointesztinalis rendszert érintd
funkcionalis megbetegedés. Irodalmi adatok alapjan Eurépaban és Eszak-Amerikdban a
lakossag 10-15%-at érinti, a gasztroenterologiai jardbeteg szakrendeléseken pedig az
Osszes megjelenés koriilbelill 25%-at adja. A korkép kialakuldsdban szerepet jatszanak
genetikai, kdrnyezeti és pszicholdgiai tényezok, ezekbol fakadoan pedig a bél-agy-tengely
hibas miikdése, illetve a gasztrointesztinalis rendszer szenzoros és motoros diszfunkci6ja
is. Patomechanizmusa feltérképezetlen, azonban bizonyitottdk mar gyulladdsos
nyélkahdrtya-karosodas jelenlétét, valamint a gasztrointesztinalis traktus diszfunkci6janak
lehetséges koroki szerepét is. A diagnozis felallitasdnak alapjaul a Roma IV.
kritériumrendszer szolgal, mely figyelembe veszi a betegség klinikai tiineteit és a széklet
kvalitasait. Az IBS-t minden esetben jellemzi hasi fijdalom, melyet sokszor puffadas,
zuborgas, flatulencia kisér, mely jelentdsen ronthatja a betegek életmindségét. A
székletkonzisztencia alapjan megkiilonboztetink hasmenéses predominans (IBS-D),
székrekedéssel jar6 (IBS-C), valamint mindkettovel jaré format (IBS-M), illetve nem
meghatarozhaté (IBS-U) tipust. Az IBS kezelésében a dontden tiineti terdpia mellett a
diétas torekvések igéretes eredményeket mutatnak.

A gyulladéasos bélbetegségek (IBD; Crohn betegség [CD], colitis ulcerosa [UC]) a
gastrointestinalis traktus kronikus gyulladasaval jaré megbetegedések, melyek hasfajasos,
hasmenéses tlinetek mellett, szintén jarhatnak puffadasos hasi panaszokkal. Természetiiket
tekintve remisszids-relapszusos betegségekrdl van szo, ennél fogva kulcsfontossagii a
betegek folyamatos monitozordsa és kezelése. Az IBD multifaktorialis eredetére
tekintettel (genetikai faktorok, kérnyezeti tényezdk, immunmodulacids zavarok) az utdbbi
id6ében reflektorfénybe kertiltek a diétas ajanlasok is, melyek egy részében kedvezd hatast
sikeriilt elérni a betegek kezelésében, azonban egyeldre nincs egységes allaspont az IBD-
ben javasolhatd és valdéban hatékonynak tiin6 diétas javaslatot tekintve.

Az alacsony FODMAP (low-FODMAP, alacsony fermentalhat6 oligoszacharid-,
diszacharid-, monoszacharid- és polyoltartalmi) diéta igazoltan enyhiti az IBS-ben
szenvedd betegek panaszait, valamint az IBD betegségre specifikus pontrendszerek
értékeiben is javulds volt kimutathaté a diéta hatasara. A kovaszolasi eljarassal késziilt
kenyerek FODMAP-tartalma alacsonyabb, valamint az 1% alatti FODMAP tartalmu
tonkolybuza, és a tonkdlybuza magas fehérje- és dasvanyianyag tartalma szintén
elosegitheti a betegek hasi panaszainak enyhiilését és a mikrobiom kedvez6 alakulasat. A
gluténmentes diéta szintén a hasi panaszok enyhiilését képes eredményezni.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizdrasanak rendszere

A vizsgélatba kizarélag az Ei. M. 23/2002 rendelet alapjan a 18 évnél idésebb,
cselekvdkeépes személy betegeket terveziink bevonni, akik a Réma IV. kritériumok szerint



igazolt irritabilis bél szindromaban szenvednek vagy igazolt gyulladdsos bélbetegségiik
van, mely aktudlisan remisszioban van, és akiket a Szegedi Tudomanyegyetem I.sz.
Belgyogyaszati Klinik4jan észleliink. Hasi panaszokkal, puffadassal, hasi diszkomforttal
érkezd betegeink koziil koriilbeliil 50-60 beteg bevonasat tervezzilk; nemek ardnya 50-
50%, randomizalas alapjan két csoportba sorolva, mindkét csoportban 25-30 és 25-30
beteg. A vizsgalatba a személyek csak részletes tajékoztatas €s Onkéntes, irasos
beleegyezést kovetden kertilnek be.

Bevonasi kritériumok: igazolt irritédbilis bél szindroma (Roma IV. kritériumok
szerint) vagy remisszioban 1év6 IBD (klinikai és biokémiai markerek alapjan), betdltott
18. életév, cselekvoképesség, alairt beleegyez6 nyilatkozat, normal kezdeti labor, negativ
széklettenyésztes

Kizarasi kritériumok: a beteg nem felel meg a bevonasi kritériumoknak, 18 év
alatti életkor, cselekviképtelenség, nincs alairt beleegyez6 nyilatkozat, coeliakia, lakioz
intolerancia, ismert pajzsmirigybetegség, minden olyan ok, mely kontraindikélja a szajon
4t valé taplalkozast valamint a vérvételt, terhesség, szoptatas, ha a beteg a vizsgalat
folyaman visszavonja a kutatasra vonatkozé 6nkéntes hozzajarulasat

A vizsgalatba a személyek csak részletes tajékoztatds és onkéntes, irasos beleegyezést
kovetden keriilnek be.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Koriilbelil 50-60 olyan beteg bevondsat tervezziik, akiket a Szegedi Tudomanyegyetem
I.sz. Belgy6égyaszati Klinikdjan észleliink; nemek aranya 50-50%, 18 év feletti életkor,
randomizal4s alapjan két csoportba sorolva, mindkét csoportban 25-30 €s 25-30 beteg.

5. A kutatas modszerei

A betegeket a bevonasi és kizarasi kritériumok ellenérzését kovetden a beleegyezd
nyilatkozat és betegtdjékoztatd aldirdsa utn bevonjuk vizsgalatunkba. A beteg random
moédon keriilnek a vizsgalat két karjara, ezutén a dietetikus munkatérs 4tadja nekik az
altala 6sszeallitott 4 hetes diétas tervet egy kb. 30 perces személyes tanacsadas keretein
beliil. Munkatarsunk antropologiai méréseket (testsulymérés, haskorfogat mérése,
taplaltsagi allapot felmérése, testtomeg-index meghatarozisa) végez bevont betegeinken.
Taplalkozasi anamnézis felvétele és élelmiszerfogyasztasi gyakorisagi kérdéiv (food
frequency questionnaire; FFQ) kitsltése torténik, melyet egy személyre szabott tanacsadas
kovet.

Az egyik betegcsoport low-FODMAP diétat fog tartani gluténmentes kenyér
fogyasztasaval, a masik betegcsoport low-FODMAP diétdjaban pedig tonkolybuzas
kenyér lesz. A betegek 4 hétig tartjak a megfelel csoport szerinti diétat, ezt kdvetden 4
hétig visszatérhetnek a szokdasos étrendjiikre, majd ujabb 4 hétig tartjak megfelel6 diétat,
illetve fogyasztjdk a masik tipusii kenyeret. Ezaltal a két csoportban egymastol
figgetleniil is megvizsgalhatjuk a gluténmentes és a tonkolybuzas kenyerek
hatékonysagat, valamint egymassal jol sszevethetd adatokat kapunk.

A betegeket 12 hétig kovetjiik, ellen6rz6 vizsgalatokat 4 hetente (0., 4., 8. és 12.
héten) terveziink. Laborvizsgalatokat a regularis vizitek alkalméaval, vagyis a 0., 4., 8. és



12. héten végziink, mely soran a vérbdl mért paraméterek a kovetkezdk: CRP, 6sszfehérje,
albumin, vérkép, Fe, TVK, Ferritin, Na, K, UN, Kreat, GOT, GPT, AP, GGT.
Székletmintdbdl bevonaskor széklettenyésztés torténik. A 0., 4., 8. és 12. héten széklet
calprotectin-szint mérésére, valamint a bélflora (mikrobiom) &sszetételének
meghatarozasara keriil sor. A 0., 4., 8. és 12. héten a betegek IBS életmindségi kérddivet
(IBS QoL kérdéiv) toltenek ki. A diéta kezdetét6l a vizsgalati id6 végéig a betegek
naponta rogzitik majd aktualis panaszaikat egy altalunk dsszeéllitott Betegnaplo kit6ltése
révén. Ebben naponta részletezik hasi panaszaik er8sségét 5 foka skalan (puffadas
mértéke, szelek tdvozasa, hasi fajdalom mértéke), valamint megfelel edukaciot kovetden
a King’s Stool Chart alapjan értékelik székleteik mennyiségét és allagat, ezaltal
regisziralva az adott napon a székelés gyakorisagat. A fentieken tul 0-t61 100-ig terjedd
vizualis analég skalan (VAS) értékelik aznapi aktudlis hangulati szintjiiket.

A vérvételre az SZTE 1. sz. Belgyogyaszati Klinikéan keriil sor. A széklettenyésztés
¢és -calprotectin meghatarozasa ELISA mddszerrel a SZTE Laboratériumi Medicina
Intézetében torténik. A székletmintakat széklet bélflora Gsszetételének meghatirozasa
celjabol -80°C-on taroljuk, melyet a késébbiekben megbizott cég elemez majd a 16S RNS

srer

A vizsgalat elején a betegek kodszamot kapnak, mely biztositja az anonimitast a
tanulmanyban. A diétdban szerepld kenyeret a Gabonakutaté Nonprofit Kft. biztositja,
melyet a betegeknek a diétds tervben szereplé minden eldirt pékaru esetén kell
fogyasztaniuk. A betegek a kenyereket 3-4 naponta vehetik majd 4t a Gabonakutato
Nonprofit Kft. atvételi pontjan (Gabonakutaté Nonprofit Kft. ebédlbje: 6726 Szeged,
Alsokiksto sor 9.).

6. A kedvezotlen események és a siillyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A vérvétel a SZTE lLsz. Belgyogyaszati Klinika vérvételi helyiségében torténik,
amelynek erre jogosultsaga van. Igy az adat- és mintagytjtés személyi és targyi feltételei
adottak. Székletmintak begytjtése a betegek altal hozott mintak révén valdsul meg, melyet
a vizitek alkalmaval atvesziink, €s elemziink, melynek kiilonos kockézata nincsen. A diéta
a betegek kezelési sémdjat a vizsgalat nem befolyasolja, igy azt tanulmanyunktol
fiiggetlentil az alapbetegség aktivitdsa hatdrozza meg. A FODMAP diéta és a
tonkolybuzas kenyér alkalmazasa soran mellékhatasok eléforduldsa rendkiviil ritka;
esetenként lagyabb széklet, hanyinger, émelygés el6fordulhat. Esetleges egyéb
kedvezétlen hatdsok esetén a Szegedi Tudomanyegyetem AOK biztositisa a fenti
kutatasokra is kiterjed.

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

A betegrél gylijtott adatokat titkosan kezeljilk, a beteg a Kkutatdsi projektben,
publikaciékban mindvégig anonym marad. A vizsgalat legelején a beteg kddszamot kap,
melyet rogzitink. Az azonositasra alkalmas iratok elzart helyen az SZTE 1. sz
Belgydgyaszati Klinikan keriilnek tarolasra. Ehhez az informacidhoz csak a kutatas
vezetdje férhet hozza. Minden egyes vérvételi csévon csak a kodszamot tiintetjiik fel igy a
beteg minden tekintetben és mindvégig anonym marad. A betegnek barmikor lehetésége
van a vizsgélat menetérdl és az eredményekrdl érdeklédni a kutatas vezetdjétdl, akinek
elérhetdségérol a beteg szdban €s irasban tajékoztatast kap. A statisztikai értékelés soran a
betegek az adatbazisban szintén anonym modon, a megadott kod alapjan kertilnek



rgzitésre. A kiértékeld személy a beteg személyes adataival kapcsolatba nem kertil, azok
az adatbazisban nem keriilnek rogzitésre, igy az eredményekbdl az egyes személyekre
kovetkeztetni nem lehet.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Statisztikus bevonasaval, R (3.2.4 verzio) statisztikai programmal torténik az
adatfeldolgozas.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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