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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgilatok® szimara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Region:ilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz0ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdajékoztassik az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvinossdga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6! hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel maédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alibb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldthatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6ré tdjékoztatdsat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjin
minden érdeklédd szadmdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Gyulladasos bélbetegségek hatésa a terhesség kimenetelére €s a gyermekek pre- €s
postnatalis fejlodésére

A kérelem iktatasi szama: QQ// / 2015+S 271=

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

1. A Kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

A gyulladidsos bélbetegségek (IBD) leggyakrabban a masodik-harmadik évtizedben
jelentkeznek. Ilyen életkort betegeknél kiemelt szerepli a gyermekvallalas. Mind a betegség

okozta tiinetek, mind a terapia kihathatnak a fogantatisra, a terhesség kimenetelére, a

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

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmardl szolé 1995. évi XXXIIL trvény, a szerz6i jogrol szl 1999. évi
LXXVL térvény.



sziiletendd gyermek rovid és hosszu tava fejlodésére. A gyulladasos bélbetegségek kezelése
soran hasznalt gyogyszerek magzati fejlédésre gyakorolt hatasanak ismerete is fontos része a
betegségrol szerzett tudasunknak. A magzat a fejlédése soran részben elényt élvez a
gyogyszeres terapiabol, hiszen ez csokkentheti a bélbetegség aktivitisat, viszont a
gyogyszereknek lehetnek karos hatésai a terhesség kimenetelére. Jelen kutatis célja, hogy
felmérjiik az IBD-s anyak korében a terhesség alatti betegségaktivitas és az ez id6 alatt
alkalmazott kezelések hatasat a terhesség kimenetelére €s a magzat, illetve az

Ujsziilott/csecsemd/kisded/gyermek pre- és postnatalis fejlddésére.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendo a kutatas irAnyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

1. Dotan I, Alper A, Rachmilewitz D, Israeli E, Odes S, Chermesh I, Naftali T, Fraser G,
Shitrit AB, Peles V. Reif S.Maternal inflammatory bowel disease has short and long-
term effects on the health of their offspring: A multicenter study in Israel J Crohns
Colitis. 2013 Aug;7(7):542-50.

2. Dominitz JA1, Young JC, Boyko EJ. Outcomes of infants born to mothers with
inflammatory bowel disease: a population-based cohort study Am J Gastroenterol.
2002 Mar;97(3):641-8.

3. C.J. van der Woude, S. Ardizzone, M.B. Bengtson, G. Fiorino, G. Fraser, K. Katsanos,
S. Kolacek, P. Juillerat, A.G.M.G.J. Mulders, N. Pedersen, C. Selinger, S. Sebastian,
A. Sturm, Z. Zelinkova, F. Magro, for the European Crohn’s and Colitis Organization
(ECCO). The Second European Evidenced-Based Consensus on Reproduction and
Pregnancy in Inflammatory Bowel Disease. Journal of Crohn's and Colitis, 2015, 1-18
doi:10.1093/ecco-jcc/jju006

4. Sunanda Kane M.D. Pregnancy in Inflammatory Bowel Disease In Americal College
of Gastroenterology: Pregnancy in Gastrointestinal Disorders

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatunkba kb. 50 db, 18 évnél idésebb, a Szegedi Tudomanyegyetem 1. sz.
Belgyogyaszati Klinikan gondozott, a bevonasi kritériumoknak megfelelé IBD valamelyik
tipusaban szenvedd nobeteget és azok gyermekeit vonjuk be.
Bevonasi kritériumok
e Vizsgalatunkba 18 és 65 év kozotti olyan primipara vagy multipara ndbeteget
vonunk be, akik gyulladasos bélbetegségét a klinikai tinetek, endoszkopos €s
szdvettani vizsgalatok alapjan a terhesség elott legalabb 3 honappal vagy az alatt
diagnosztizaltak.

o Az elsd pontban szerepldé IBD-s nébetegek gyermekei 1-18 éves korig
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Kizarasi kritériumok:
o Az anya 18 évnél fiatalabb életkora
o A gyermek 1 évnél fiatalabb, illetve 18 évnél iddsebb életkora
e 3 honapnal révidebb betegségfennallas

o Valamint, ha a beteg a vizsgalat kozben visszavonja dnkéntes hozzéjarulasat

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szima (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A vizsgalatunkba kb. 50 db, 18 évnél iddsebb, a Szegedi Tudomanyegyetem I. sz.
Belgyogyaszati Klinikan gondozott, a bevonasi kritériumoknak megfelelé IBD valamelyik

tipusaban szenvedd nébeteget és azok gyermekeit vonjuk be.

5. A kutatas modszerei

Vizsgalatunk soran az IBD-s anyak és 1-18 év kozotti gyermeke(i) egy alkalommal
jelennek meg a SZTE L sz. Belgyogyaszati Klinikan és az SZTE Gyermekgyogyészati
Klinikan. A klinikai megjelenés alkalméval sor keril:
- a csatolt kérdéivek kitoltésére
- agyermekek éltalanos orvosi vizsgalatara (fizikalis vizsgalat)
— a gyermekek teljes testosszetételének mérése InBody770 készilékkel 3 éves kortol
és/vagy 10 kg-os testtomegtol

- minden gyermektdl székletmintat gytjtiink széklet calprotectin meghatarozas céljabol

6. A kedvezétlen események és a stilyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

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

A kezelborvos a kutatas koordinatora altal osszeallitott tajékoztato alapjan az édesanyat és a
gyermekét szamukra értheté modon részletesen tajékoztatja a kutatas céljarol, menetérdl,
illetve arrdl, hogy az anya és gyermeke kutatasba valo beleegyezése onkéntes, azt barmikor
akér szoban, akar irasban visszavonhatja anélkiil, hogy ebbdl hatranya szarmazna €s €z

esetben, a tovabbiakban a vele kapcsolatos adatok még anomym moédon sem kerlilnek



" felhasznalasra. Az édesanya ¢€s gyermeke barmikor kapcsolatba 1éphet, és tovabbi kérdéseket

tehet fel a kutatas koordinatoranak.

8. A kutatas sordan nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Statisztikus bevonaséaval, SPSS13.0 statisztikai programmal térténik az adatfeldolgozas.

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

Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kozérdekli adatokat a honlapjan

kozzé teheti.

Szeged, 2015. december hd 02. nap




