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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok' szaiméra®

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.®> Ugyanalkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba 1éptetd
2002. ¢vi VI torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvelemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkajénak nyilvdnossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. TIL. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemeény €s az alanyok tisztességes, lényegre tor$ tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmara koézzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozéljon!

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

A széklettranszplantacio eredményességének vizsgalata kapszulas endoszkopiaval aktiv

vékonybél Crohn betegségben
]

A kérelem iktatéasi szama: b{j /51@(5'/ SRTE

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

belgyogyasz-gasztroenterologus

1. A kutatas célja, indokoltsiaga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

Vizsgalatunkban célul tiiztik ki, hogy a Szegedi Tudomanyegyetem 1. sz. Belgyogyaszati
Klinikdn gondozott, aktiv vékonybél lokalizacioji Crohn betegségben szenvedd
betegeinkben felmérjiik a széklettranszplantacio hatékonysagat és biztonsagossagat. A
vekonybél aktivitasinak felmérését kapszula endoszképiaval tervezzik ellendrizni a
transzplantaciot megel6z6en és azt kdvetden.

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

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgdlati alany lelki egészségere nézve kockazattal jar
Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A tallméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995, évi XXXIIL térvény, a szerzéi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI térvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsigit megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1. Anderson JL, Edney RJ, Whelan K. Systematic review: faecal microbiota
transplantation in the management of inflammatory bowel disease. Aliment Pharmacol
Ther 2012; 36: 503-516

2. Kunde S, Pham A, Bonczyk S és mtsai. Safety, tolerability, and clinical response after
fecal transplantation in children and young adults with ulcerative colitis. JPGN 2013; 56:
597-601

3. Nagy GG, Varvolgyi C, Balogh Z és mtsai. Mddszertani ajanlas a Clostridium difficile
fertdzéshez asszocialt hasmenés széklettranszplantacioval torténd kezeléséhez. Orv. Hetil.,
2013, 154: 10-19

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba 100, 18 ¢évnél iddsebb, a Szegedi Tudomanyegyetem 1. sz.
Belgyogyaszati Klinikan gondozott, enyhe vagy mérsékelten aktiv, vékonybél
lokalizacidju Crohn beteget (n6/férfi arany kb. 50-50%) vonunk be.

Bevonasi kritériumok: legalabb 3 honapja igazolt vékonybél lokalizacioji Crohn
betegség, legalabb 2 honapja stabil dozisu aminoszalicilat, és/vagy kortikoszteroid és/vagy
immunomodulator és/vagy biologiai kezelés mellett fennallo aktivitas (150-450 kozotti
Crohn betegség aktivitds index (CDAI)). A vizsgalatba a személyek csak részletes
tajékoztatas és Onkéntes, irdsos beleegyezést kovetden keriilnek be.

A kezelQorvos a kutatas koordinatora altal 9sszeallitott tajékoztato alapjan a beteget és a
donort a beteg és a donor szdmara érthetdé modon részletesen tajékoztatja a kutatas
celjarol, menetérdl, illetve arrdl, hogy a beteg kutatasba valo beleegyezése énkéntes, azt
barmikor akar szdban, akar irasban visszavonhatja anélkiil, hogy ebbdl hatranya
szdrmazna €s ez esetben a tovabbiakban a vele kapcsolatos mikrobioldgiai adatok még
anonym modon sem kertilnek felhasznalasra. A beteg és a donor barmikor kapcsolatba
léphet és tovabbi kérdéseket tehet fel a kutatas koordinatoranak.

Kizarasi kritérium a 18 €vnél fiatalabb életkor, radiologiai vizsgalattal vagy klinikailag
gyanithatd vékonybél-striktira, minden olyan allapot (silyos aktivitas, felsd
gasztrointesztinalis vérzés, ileus, subileus, panaszokat okozd diverticulosis, vastagbél
tumor, terhesség, sulyos anaemia, neutropenia, opportunista fert6zés, 3 hénapon beliil
veégzett hasi mltét, graft versus host betegség, 2 honapon beliil kapott bioldgiai terapia)
mely kontraindikélja a széklettranszplantacio elvégzését, valamint ha a beteg a vizsgalat
kozben visszavonja 6nkéntes hozzajarulasat.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A kutatasba Osszesen 100, 18 évnél idosebb, a bevonasi kritériumoknak eleget tevd
Crohn beteg bevonasat tervezziikk. No/férfi arany kb. 50-50%. Minden beteg bevonasara
a SZTE, 1. sz. Belgyogyaszati Klinikan keriilne sor. A betegek részletes tajékoztatasat és
irasos beleegyezését kovetden a kapszulas endoszkopia é€s a széklettranszplantacio a
SZTE, 1. sz. Belgyogyaszati Klinikan toérténnek.



5. A kutatds modszerei

A donor altal leadott székletbdl steril fiziologias sooldat hozzaadasaval folyékony
homogenizatumot készitiink egy erre a célra rendszeresitett, hermetikusan zarhatd
tartallyal rendelkezd haztartasi turmixgép segitségével. Egységnyi térfogatt széklethez
korilbelil ~ két—  haromszoros térfogatnyi fiziologias séoldatot adunk. A
homogenizatumot steril gézlapon atsz{irjik. Nasojejunalis szonda lehelyezését kovetden
kb. 2-3 ¢Ora alatt adjuk be a teljes széklethomogenizatumot a recipiens szamara. Osszesen
korulbelill 100-250 gramm székletet adunk be 250-500 ml térfogatli homogenizatum
formajaban. A széklettranszplantaciot a beteg allapotatol és a betegség aktivitasanak
valtozasatol fliggéen még maximum 2-3 alkalommal ismételhetjiik. A beteg szaméra a
vizsgalat utan kozvetleniil loperamidot adunk a motilitas lassitdsa érdekében. A beteget a
széklettranszplantaciot kovetden legalabb 24 dran at osztdlyon obszervaljuk.

Minden recipiensnél a tervezett kapszula endoszképia elétt monokontrasztos veékonybél
passage vizsgalat torténik sziikiilet kizardsa céljabol. Kozvetlenil a kapszulas
endoszkopia vizsgalat elétt a betegek patency kapszulat nyelnek le. Amennyiben ez a
specialis, a bélben feloldodd, de rontgennel kovethetd tabletta szintén nem igazol
passage akadalyt, a széklettranszplanticiét megel6z6 napon kapszulds endoszkopiat
(Mirocam vékonybél kapszula) végziink a Crohn betegség aktivitasanak pontos
meghatérozasa céljabol. Amennyiben a vekonybél rontgen vizsgalat vagy a patency
kapszula passage akadalyt okozo vékonybél sziikiiletet igazol, a betegek a vizsgalatbol
kivonasra keriilnek. Egy hénappal a széklettranszplantacié befejezését kovetben kontroll
kapszulas endoszkopia torténik a nyalkahartya gyogyulas megitélése céljabol. Minden
kapszula endoszkopos vizsgélat és a széklettranszplantacio idejére a betegek a SZTE 1.
Belgyogyaszati Klinika fekvGbeteg osztalyara keriilnek felvételre szoros obszervatid
céljabol.

A széklettraszplantaciohoz és a mikrobidta meghatarozashoz sziikséges koltségeket az
OTKA PD 105948 (PI: Dr. Farkas Klaudia) palyazatokbol finanszirozzuk. A kapszulas
endoszkopia elvégzéséhez a kapszulakat az Endo-Kapszula Kft téritésmentesen biztositja.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A kapszulas endoszkopia végzésekor esetlegesen fellépd szovédmények, pl. sziikiiletben
torténd részleges vagy teljes elakadas elharitasara a Szegedi Tudomanyegyetem 1. sz.
Belgyogyaszati Klinika felkésziilt. Stlyos szévédmény felléptekor azonnal kapcsolat
teremtheté az egészségligyi intézmény fekvSbeteg részlegével, a Sebészeti Klinikaval,
illetve az Intenziv Osztallyal. A széklet donacid esetleges szovédmeényei nagyjabol
megegyeznek a transzfizidk soran fellépd szovédményekkel, ennek kikiiszobolését
szolgdja a recipiens részletes székletbakteriologiai valamint szerologiai vizsgalata.

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

A résztvevOk adatainak kezelésével kapcsolatban mindenben az 1992, évi LXIIL torvény
alapjan jarunk el, az adatfeldolgozéas soran a betegek csak sorszammal szerepelhetnek,
adataikat titkosan kezeljiik.
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8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisanak modszere

Statisztikus bevonasaval, SPSS13.0 statisztikai programmal torténik az adatfeldolgozas.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

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

Szeged, 2015-05-13

Prof. Dr. Abri
intézetvezetd e
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