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A kutatasi terv kdzérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré Vnzsgalamkl szamara

A kitsltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt addé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszéagon tobb torvény is
védi.” Ugyanalkkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoziatasanak célja: az etikai bizottség munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvett emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendeler szerint az aldbb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tijékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kzoljon!

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

A széklettranszplantacié eredményességének vizsgélata recidiv, terapia rezisztens
Clostridium difficile infekcid kezelésében

A kérelem iktatdsi szdma: /(f% QOIS-&S Ay

A kérelmezé neve, munkakore €s beosztisa: Dr. Hajdo Edit Ph.D, egyetemi docens,
infektoldgia-mikrobioldgia-laboratériumi vizsgélatok

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

Vizsgalatunkban célul tiiztiik ki, hogy a Szegedi Tudoményegyetem 1. sz. Belgyogyaszati
Klinikan sulyos vagy komplikalt, recidivaloé vagy a jelenleg elfogadott antibiotikumok
kezelésre nem reagald Clostridium difficile infekciéban szenvedd betegeink esetében
felmérjiik a széklettranszplantacié hatékonysagat és biztonsagossagat.

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

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

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

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz6lo 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVIL torvény.



2. A kutatds tudomdanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasck megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevilk toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba 100, 18 évnél idésebb, a Szegedi Tudoményegyeterm L. sz. Belgyogyaszati
Klinikajara stlyos vagy komplikadlt Clostridium difficile infekcié miatt siirg6sséggel
felvételre keriils (n6/férfi ardany kb. 50-50%) beteget terveziink bevonni, akiknél az
infekcio legalabb két alkalommal recidivalt vagy az elsé fert6zés a jelenleg elfogadott
antibiotikumok koziil kettére nem mutat megfeleld klinikai vélaszt.

Bevonasi kritériumok: klinikailag igazolt Clostridium difficile infekcid, melynél a napi
székletszdam meghaladja a haromat, a széklet vizsgalat megerdsiti az A és B toxint termel6
Closiridium difficile koroki szerepét, az infekcié silyos (fehérvérsejt szam >15.000/mL
és/vagy szerum kreatinin szint meghaladja a normal érték 150 %-at) vagy szovédményes
(hypalbuminaemia, veseelégtelenség, septicaemia, sib) formaban nyilvanul meg, és fél
éven beliil legalabb a mdasodik relapszusa zajlik vagy hét napon belill a konvencionlis
kezelésre nem mutat klinikai valaszt (4x125 mg vancomycin per os (PO) és/vagy 3x500
mg metronidazol PO vagy 2x200mg fidaxomycin). A vizsgalatba a személyek csak
részletes tdjékoziatds és Onkéntes, irdsos beleegyezést kovetden keriilnek be.

A kezelborvos a kutatds koordindtora altal dsszedllitott tajékoztatod alapjdn a beteget és a
donort a beteg és a donor szamara érthetd modon részletesen tdjékoztatjia a kutatds
céljarl, menetérdl, illetve arrdl, hogy a beteg kutatdsba vald beleegyezése dnkéntes, azt
barmikor akar szoban, akéar irdsban visszavonhatja anélkiil, hogy ebbdl héatranya
szarmazna és ez esetben a tovabbiakban a vele kapcsolatos mikrobiolégiai adatok még
anonym mdadon sem keriilnek felhasznalasra. A beteg és a donor barmikor kapcsolatba
1éphet és tovabbi kérdéseket tehet fel a kutatas koordinatoranak.

Kizarasi kritérium a 18 évnél fiatalabb életkor, (stlyos aktivitas, felsé
gasztrointesztindlis vérzés, ileus, subileus, panaszokat okozé diverticulosis, vastagbél
tumor, terhesség, siilyos anaemia, neutropenia, opportunista fertézés, 3 hénapon beliil
végzeit hasi miitét, graft versus host betegség, 2 honapon belill kapott biologiai terdpia)
mely kontraindikdlja a széklettranszplantacié elvégzését, valamint ha a beteg a vizsgélat
kézben visszavonja Gnkéntes hozzajarulasat.

]



4, A kutatdsba bevonni kivint résztvevok széma (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatisba 6sszesen 100, 18 évnél id6sebb, a bevonasi kritériumoknak eleget tevd
Clostridium difficile infekcidban szenvedd beteg bevonasat tervezzik. No/férfi arany kb.
50-50%. Minden beteg bevondsara a SZTE, 1. sz. Belgyo6gyészati Klinikan kerlilne sor. A
betegek  részletes  tajékoztatdsat és  irdsos  beleegyezését  kovetben a
sz&klettranszplantacié a SZTE, 1. sz. Belgyogyaszati Klinikan torténnek.

5, A kutatds mdédszerei

A donor &ltal leadott székletb6l steril fizioldgids séoldat hozzdadasaval folyékony
homogenizatumot készitiink egy erre a célra rendszeresitett, hermetikusan zarhato
sartallyal rendelkez$ haztartasi turmixgép segitségével. Egységnyi térfogath széklethez
koriilbeliil  két— haromszoros térfogatnyi  fiziologids sdoldatot adunk. A
homogenizatumot steril gézlapon atszlrjiik. Nasojejundlis szonda lehelyezését koveten
ikb. 2-3 6ra alatt adjuk be a teljes széklethomogenizatumot a recipiens szaméra. Osszesen
koriilbeliil 100-250 gramm székletet adunk be 250-500 ml térfogati homogenizatum
forméajaban. A széklettranszplantaciot a beteg allapotatdl €s a betegség aktivitdsanak
valtozasato! fiiggben még maximura 2-3 alkalommal ismételhetjiik. A beteg szdmdra a
vizsgalat utdn kézvetleniil loperamidot adunk a motilitds lassitasa érdekében. A beteget a
széldlettranszplantdciot kovetben legaldbb 24 6ran 4t osztédlyon obszervaljuk.

A széklettranszplantacid hatékonysagat a napi székletszdm csokkenésének fliggvényében
hatarozzok meg. A betegek utdnkovetése az esetleges recidiva felmérésére &1 éven
keresztill havi rendszerességgel telefonos vizitek segitségével torténik.

A szeéklettraszplantaciohoz szilkséges beavatkozasonként egy zacskos szerelék illetve egy
taplalé szonda a minta bejuttatdsdhoz, melyek koltsége a legalacsonyabb eszkozérat
figyelembe véve 3200 Ft, mely az SZTE I sz. Belgyogyaszati Klinika Infektologiai
Oszidlyénak koltségvetését terheli. (Pl: 1,3 L-es =zacskés szerelék InfinityTM
taplalépumpahoz — EnLock tipusi csatlakozéval 1194 Ft/darab, valamint egy PUR
szonda vezetddrdttal — EnLock tipust csatlakozéval — 10 CH 110 cm 1922 Ft, melyek
Osszkoltsége 3116 Fi).

6. A kedvezdilen csemények és a silyos nemkivinatos események lehettsége, a
belktvetlezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A széklet dondcib esetleges szovédményei nagyjabol megegyeznek a transzftizidk soran
fellépd szovédményekkel, ennek kikiiszobolését szolgdja a recipiens részletes
szélletbakterioldgiai valamint szerologiai vizsgalata.

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

A résztvevék adatainak kezelésével kapesolatban mindenben az 1992. évi LXIII. torvény
alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas sordn a betegek csak sorszdmmal szerepelhetnek,
adataikat titkosan kezeljiik.



8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsdnak modszere

Statisztikus bevondsaval, SPSS13.0 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 kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjdn kozzé
teheti.

Szeged, 2015. 10. 05.
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