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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré v1zsgalatok1 szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatasianak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007, TII. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjikk, hogy a szellemi alkot4sok oltalmanal
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzE teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mingsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztett adatot ne kozdljon!

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

A jejunum aspiratum mikrobiologiai tenyésztésének és a laktuldz terheléssel kombinalt
hidrogén kilégzési teszt diagnosztikai pontossaganak, valamint a
trimethoprim/sulfamethoxazol, a rifaximin és a ciprofloxacin kezelés hatékonysédganak
Osszehasonlitasa dysbacteriosisban

A kérelem iktatasi szdma: { /WL. 6/ 2OM5- S2TE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Molnar Tamas Ph.D, egyetemi tanar,
belgyogyész-gasztroenterologus

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

Vizsgalatunkban célul tiztik ki, hogy a Szegedi Tudomanyegyetem 1. sz. Belgydgyaszati
Klinikan hasi panaszok miatt dysbacteriosis iranydban vizsgalt jaro vagy
fekvobeteginknél felmérjuk a laktuldz terheléssel kombinalt H2 kilégzési teszt

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatis és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, 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 sz&vege alapjan késziilt.

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. térvény.



diagnosztikai pontossigat a jejunum aspiratum mikrobiologiai tenyésztéshez képest a
dysbacteriosis kimutatasaban, tovabba, hogy Osszehasonlitsuk a
trimethoprim/sulfamethoxazol kombinacid, a rifaximin és a ciprofloxacin kezelés
hatékonysagat a dysbacteriosis kezelésében.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsigit, indokoltsigit megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozés)

1. Varr6 Vince. Gasztroenterologia, Medicina Konyvkiado, 1998

2. Scarpellini E, Gabrielli M, Lauritano CE és mtsai. High Dosage Rifaximin for the
Treatment of Small Intestinal Bacterial Overgrowth. Aliment Phamacol Ther, 2007; 25:
781-786

3. Ghoshal UC, Srivastava D, Ghoshal U és mtsai. Breath tests in the diagnosis of small
intestinal bacterial overgrowth in patients with irritable bowel syndrome in comparison

with quantitative upper gut aspirate culture. European Journal of Gastroenterology &
Hepatology 2014, 26: 753760

3. A résztvevlk toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba 18 évnél idésebb, a Szegedi Tudomanyegyetem I. sz. Belgyogyaszati
Klinikan hasi panaszok miatt dysbacteriosis irany4ban vizsgalt jard vagy fekvObeteget
(no/férfi arany kb. 50-50%) vonunk be. «

Bevonasi kritériumok: 18 évnél id6sebb életkor, dysbacteriois gyanujat keltd panaszok.
A vizsgélatba a személyek csak részletes tajékoztatds és dnkéntes, irasos beleegyezést
kovetden keriilnek be. A kezeldorvos a kutatas koordinatora altal 6sszeallitott tajekoztatd
alapjan a beteget a beteg szamara érthetd modon részletesen tajékoztatja a kutatis
céljarol, menetérol, illetve arrdl, hogy a beteg kutatasba vald beleegyezése tnkéntes, azt
barmikor akar szoban, akar irasban visszavonhatja anélkiil, hogy ebb6l hatranya
szarmazna €s ez esetben a tovibbiakban a vele kapcsolatos mikrobiolégiai adatok még
anonym modon sem keriilnek felhasznalasra. A beteg barmikor kapcsolatba léphet, és
tovéabbi kérdéseket tehet fel a kutatas koordinatoranak.

Kizarasi kritérium 18 évnél fiatalabb €letkor, tarsuld organikus bélbetegség, bélfertdzés,
trimethoprim/sulfamethoxazollal,  rifaximinnel ~ vagy ciprofloxacinnal ~ szembeni
tulérzékenység, akut vagy kronikus veseelégtelenség, majfunkcios eltérések, stlyos
pszichiatriai korképek, terhesség gyamija/megléte, konkomittalo antibiotikus, 5-
aminoszalicilat, szteroid, immunszuppresziv kezelés, valamint ha a beteg a vizsgalat
kozben visszavonja 6nkéntes hozzajarulasat.

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevik szima (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatasba 18 évnél iddsebb, a bevonasi kritériumoknak eleget tevd, hasi panaszok
miatt dysbacteriosis irdnyaban vizsgalt beteg bevonasat tervezziik. N&/férfi arany kb. 50-
50%. Minden beteg bevonaséra, vizsgalataira és kezelésére a SZTE, 1. sz. Belgyogyaszati
Klinikan kertl sor. A jejunum aspiratum mikrobiologiai tenyésztésre a SZTE Klinikai
Mikrobiologiai Diagnosztikai Intézetének laboratoriumaban keriil sor. A tervezett
betegszam: 25 beteg mindharom kezelt csoportban (né/férfi arany kb. 50-50%).



5. A kutatas modszerei

A bevalasztasi €s a kizarasi kritériumok alapjan a vizsgalatba bevondsra keriild
betegeknél rontgen atvilagitd alatt jejunalis szondat helyeziink le a jejunum proximalis
harmadanak magassagaba, majd a szondan keresztiil kapott jejunum aspiratumot a SZTE
Klinikai ~ Mikrobiologiai  Diagnosztikai  Intézetének  laboratériumaba  kiildjik
mikrobiologiai tenyésztés céljabol. A mikrobioldgiai vizsgélattal egyidében a betegeknél
laktuloz H2 kilégzéses teszt is torténik 12 oras éhezést kovetden. A vizsgalat soran a 90-
120 percben a kiindulasi értékhez képest 20 ppm (pars per million) feletti
koncentraciondvekedést tekintjik a vékonybél kontaminacié szempontjabdl pozitiv
eredménylinek.

A jejunum aspiratum >10°> CFU/ml baktériumszama alapjan igazolt dysbacteriosis esetén
a betegeket random moddon harom csoportra osztjuk. Az elsé csoportba bevont betegek
2x2 tbl. 80/400 mg kiszerelést trimethoprim/sulfamethoxazol kezelésben részesiilnek 5
napon keresztill, a masodik csoportba bevont betegek 3x2 tbl. 200 mg kiszerelésii
rifaximin kezelést kapnak 6 napon keresztiil, a harmadik csoportban levé betegek 2x500
mg ciprofloxacin kezelést kapnak 5 napon at, majd minden csoportba tartozd beteg két
héten keresztiil probiotikum/prebiotikum kombinéacios kezelést kap.

Egy honappal a kezelés megkezdését kovetden ellendrzd vizit torténik, mely soran a
betegek szubjektiv panaszait, az antibiotikum szedés alatt, illetve utan esetlegesen észlelt
mellékhatasokat jegyezziik fel, tovabba kontroll jejunum aspiratum tenyésztés és
megelézd pozitiv eredményl laktuloz H2 kilégzéses vizsgalat esetén ennek ismétlése
torténik a terapia hatékonysaganak objektiv felmérésére.

A vizsgalathoz sziikséges koltségeket az OTKA PD 105948 (PI: Farkas Klaudia)
palyazatokbol finanszirozzuk.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A kivizsgalas soran alkalmazott diagnosztikai modszereknek specifikus kockazata nincs.
Az antibiotikus kezelés soran fellépd esetleges szovédmények, pl. allergias reakcid
elharitdsara a Szegedi Tudomanyegyetem I. sz. Belgyogyaszati Klinika felkésziilt.
Sulyos szovédmény felléptekor azonnal kapcsolat teremthetd az egészségiigyi intézmény
fekvobeteg részlegével illetve az Intenziv Osztallyal.

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

A résztvevOk adatainak kezelésével kapcsolatban mindenben az 1992, évi LXIIL torvény

alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas soran a betegek csak sorszammal szerepelhetnek,
adataikat titkosan kezeljik.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Statisztikus bevonasaval, SPSS13.0 statisztikai programmal térténik az adatfeldolgozas,
mely soréan a laktuloz terheléssel kombinalt H2 kilégzési teszt diagnosztikai pontossagat
hasonlitjuk 6ssze a jejunum aspiratum mikrobiologiai vizsgalataval, tovabba
Osszehasonlitjuk a haromféle antibiotikus kezelés hatékonysigat a dysbacteriosis



kezelésében.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
eérdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjén kozzé
teheti.

Szeged, 2015-06-18
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