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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsg:’nlatok1 szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI t6rvény, és az orvosi kutatisok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvdnossiga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre 1616 tajékoztatasat tartsa elsbdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovihagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
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minden érdekl6dé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

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

Kilélegzett levegében mért biomarkerek vizsgalata gyulladasos bélbetegségben és
egyéb gasztroenterologiai kérképekben

A kérelem iktatéasi szama: L] 20 1 6'.._ SaTE

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

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalisa
A gasztrointesztinalis betegségekben a diagnozis felallitasdban 16 szerepet jatszanak az

endoszkopos vizsgalatok, mindazonaltal ezek a vizsgalatok a betegek szamara

megterheléek, nem komplikaciomentesek €s koltségesek. Eppen ezért egyre nagyobb az

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

g.) beavatkozassal jéro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXCXIIL. torvény, a szerzbi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



igény a betegek szamara kevésbé megterheld eljarasok kifejlesztésére, amik jelzik a
bélrendszer organikus eltéréseit és segitségiinkre lehetnek a diagnozis felallitasanak
folyamataban és a betegség aktivitas kovetésében az endoszkopos vizsgalatok és az
egeszségligyi koltségek csokkentése mellett. A kilégzési tesztek hasznalata igéretes
lehetOséget nyujthat szamunkra IBD betegek korében, illetve egyéb gasztrointesztinalis
korképekben (colorectalis carcinoma). A kilélegzeit leveg6ben detektathato egyes gazok
magasabb vagy alacsonyabb koncentracidja egyrészt a bélrendszerben egyes baktérium
fajok (metantermeld, kéntermeld baktériumok) tulszaporoddsa révén megvaltozott
baktérium Osszetételt jelezhetik, masrészt kapcsolatban é4llhat a bélfal gyulladasaval.
Eppen ezért segitségiinkre lehet az IBD tipusainak differencialasaban és betegség
aktivitas értékelésében. Jelen vizsgalatunk elsGdleges célja, hogy gyulladasos
bélbetegeink korében felmérjiik, hogy a kilélegzett levegBben mért egyes gazok
koncentracidja (illékony kénvegyiiletek, metin, hidrogén) hogyan korreladl a
betegségaktivitassal, illetve egyéb aktivitast jelzd biomarkerekkel (széklet calprotectin,
matrix-metallo proteaz-MMP-9, szérum gyulladasos paraméterek - C-reaktiva protein,
fehérvérsejt szam,vas, albumin, thrombocyta szam). Masodlagos célkitlizésiink felmérni

egyéb gasztroenterologiai korképekben a kilélegzett levegbben mért gazok
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2. A kutatis tudominyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatés iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

1. Orel R, Kamhi Trop T. Intestinal microbiota, probiotics and prebiotics in
inflammatory bowel disease. World J Gastroenterol. 2014 Sep 7;20(33):11505-24

2. Kurada S, Alkhouri N, Fiocchi C, Dweik R, Rieder F. Review article: breath
analysis in inflammatory bowel diseases. Aliment Pharmacol Ther. 2015 Feb;41(4):329-
41. doti: 10.1111/apt.13050. Epub 2014 Dec 19.

3. Ara B. Sahakian, Sam-Ryong Jee, Mark Pimentel. Methane and the

Gastrointestinal Tract. Dig Dis Sci (2010) 55:2135-2143 DOI 10.1007/s10620-009-
1012-0

4, Lucy C. Hicks, Juzheng Huang, Sacheen Kumar, Sam T. Powles, Timothy R.
Orchard, George B. Hanna, Horace R.T. Williams. Analysis of Exhaled Breath Volatile
Organic Compounds in Inflammatory Bowel Disease: A Pilot Study J Crohns Colitis.
2015 Sep;9(9):731-7. doi: 10.1093/ecco-jcc/jjv102. Epub 2015 Jun 12.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba, 18 évnél idGsebb, a Szegedi Tudomanyegyetem 1. sz. Belgyogyaszati
Klinikén gondozott, a bevonasi kritériumoknak megfeleld Crohn és colitis ulcerosas
betegeket (n6/férfi arany kb. 50-50%), valamint egyéb gasztroenterologiai korképben



szenvedd beteget vonunk be. E betegcsoportokat egészséges onkénteseknél mért
értékekkel kivanjuk osszevetni. A vizsgélatba a személyek csak részletes tajékoztatas es
nkéntes, irasos beleegyezést kovetden keriilnek be. Kizar6 kritérium a 18 évnél
fiatalabb életkor, minden olyan ok, mely kontraindikalja a vérvételt, valamint ha a beteg
a vizsgalat kozben visszavonja onkentes hozzajarulasat.

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

A vizsgalatba dsszesen 100 db, 18 évnél iddsebb, a Szegedi Tudomanyegyetem I sz.
Belgyogyaszati Klinikan gondozott, a bevonasi kritériumoknak megfelelo Crohn és
colitis ulcerosas betegeket (nd/férfi arany kb 50-50%), valamint egyéb
gasztroenterologiai  korképben szenvedd beteget vonunk be. E betegcsoportokat
egészséges onkénteseknél mert értékekkel kivanjuk osszevetni. Minden beteg bevonasara
a SZTE, . sz. Belgyogyaszati Klinikan keriilne sor. A betegek részletes tajékoztatasat es
irasos beleegyezését kovetben a kilégzési tesztek elvégzese, a vérvételek ¢és a
székletmintik gylijtése szintén a SZTE, L sz. Belgyogyaszati Klinikan torténnének.

5. A kutatas modszerei

A kovetkezd Klinikai paramétereket tervezzink megallapitani a kutatasban résztvevo
betegeknél:

o Altalanos allapotfelmérés, betegségaktivitas meghatarozasa
(gasztroenterologiai ambulans vizsgalat, fizikalis vizsgalat, laboratériumi
vizsgalat)

o Székletminta gylijtése calprotectin, MMP-9 biomarkerek mérése céljabol

o Székletminta gylijtése DNS szekvenalas altal a bélrendszer microflora
osszetételének meghatarozasa (metan, kéntermeld baktériumok) céljabol.

o laktuloz Ha- kilégzési teszt

e Kilélegzett levegdbol illékony kénvegyiiletek detektalasa (OralChroma
gazkromatograf berendezéssel)

¢ Kilélegzett levegbben metan detektalasa fotoakusztikus spektroszkopiai
médszerrel

e Vérvétel (gyulladasos laboratériumi paraméterek: C-reaktiv protein,
fehérvérsejt szam, thrombocyta szam, albumin, vas, sillyedes; hematokrit)

Vizitek szama: Egy vagy kettd
e Colorectalis carcinoma és diverticulitis eseten egyszeri alkalom.
o IBD esetén két alkalom (Az egyik vizitre akkor kertil sor, amikor relapszusban

van a beteg a masik akkor, amikor remisszioban van. Onkontrollos felmérés
céljabol.)



6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége,
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljardasok

A kilégzési vizsgalatok fajdalommentesek és semmilyen nem kivanatos eseménnyel nem
kell szamolni. A vérvételnek specifikus kockédzata nincs, az esetlegesen fellépd
szovodmények elharitasara a Klinika vérvételi laboratoriuma felkészilt. Sulyos

szovodmény felléptekor azonnal kapcsolat teremthetd a klinika fekvobeteg részlegével
illetve a Belgyogyaszati Intenziv Osztallyal

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

A résztvevok adatainak kezelésével kapcsolatban mindenben az 1992. évi LXIIL. torvény

alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas soran a betegek csak sorszimmal szerepelhetnek
adataikat titkosan kezeljiik.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasianak médszere

Statisztikus bevonaséaval, SPSS13.0 statisztikai programmal torténik az adatfeldolgozas

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti

Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2015. december 10.

Prof, Dr.
kut

24, & },
Prof. Dr. Abraham lgé,mgya@

N }, (23]
intézet vezetd e




