S7ZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGY1 ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Human Orvosbiolégiai Intézményi €s Regionalis Kutatasetikai Bizottsaga
Elnék: Prof, Dr. Wittmann Tibor egyetemi tandr

Levélcim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara?

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

A kutatas-fejlesztési tevékenyseg soran 16trejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, €s az orvosi kutatasok végzésérol sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tédjékoztassak az sltaluk  véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (L. 24.) EaM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekti adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovéhagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kdzoljon!

A téma megnevezeése:

A bélflora dsszetételének és a poszttraumas stlyos szisztémas immunvalasz

ssszefiiggéseinek Klinikai vizsgalata A kérelem iktatasi szama: /l 15 207 f{rq(ﬁf AV Ejiw\

j—
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének vsszefoglalisa

A bélflora szerepe az utobbi  évtizedekben szamos gasztrointesztinalis és nem
gasztrointesztinélis betegségben is igazolodott, alatamasztva 2 bél mikrobiom Osszetett
szerepét a szervezet szamos funkci6jara nézve (1) (2). A bélfléra ¢és az immunrendszer
ismert Osszefiiggései felvetik a bélbaktériumok hatasanak lehetdségét a poszttraumas
sulyos szisztémas gyulladésos valaszra (SIRS), szepsziste, illetve a kovetkezményes
sokszervi diszfunkciora (MODS) és elégtelenségre (MOF) nézve.

1 A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/B. § g) ésh) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jare vizsgdlat (i interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmar6l sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzbi jogrol szolo 1999. évi
LXXVLI. térvény.



A traumatoldgiai és intenziv terapids ellatds fejlédésének kovetkeztében a 24-éras
poszttraumas halalozas vildgszerte jelentSsen csdkkent, a kritikus sériiléseket szenvedett
betegek azonban magas mortalitési rizik6t mutatnak az ellatds kés6bbi fézisaiban SIRS,
illetve szepszis kihatdsai miatt (3). A sériilés stlyossagan, a betegek életkoran és
komorbiditésain kiviil az immunrendszer allapota is kozponti szerepet jatszik a SIRS
lefolyasaban (4). Polytrauma elszenvedése utin a keringés redisztribticiéja, és a
kdvetkezményes  hosszabb-révidebb ideig tarté intesztindlis iszkémia gyakori
vélaszreakcid, amely sordn feltételezett a bél mikroorganizmusainak megnévekedett
permeabilitsi viszonyok melletti migracios képessége a nyirok- és periférias vérkeringési
rendszerekbe (4). Kovetkezésképpen a bél mikrobiom Osszetétele hipotézisiink szerint
szerepet jatszhat a sériilés utani SIRS é&s szepszis sulyossagdban. Célunk ennek igazolasa
polytraumatizlt betegek bélflora vizsgélatan keresztiil, prospektiv klinikai study keretei
kozott.  Kutatdsunk indokoltsagat alatdmasztia a  szakirodalom adatszegénysége
vizsgdlatunk témajdban, valamint az, hogy hipotézisiink igazoldsa a betegellatas
javulasdhoz vezethet egy kiemelt tarsadalmi jelent6ségli egészségiigyi teriileten, a
polytrauma menedzsmentben. Vizsgélatunkon keresztiil véarhatéan igazolni tudjuk a
bélflora Osszetételének hatdsat a poszttraumas SIRS és szepszis stilyosségara.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozo irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba stlyos sériilést elszenvedett (injury severity score ISS>16) betegeket
terveziink bevonni.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A SZTE Traumatoldgiai Klinika stlyos sériiltjei k6ziil 60 ot terveziink bevonni
el6zetesen meghatarozott elemszam becslés alapjan.

5. A kutatas moédszerei

Sulyos sériiltek az SZTE Traumatologiai Klinikajan Advanced Trauma Life Support
(ATLS) protokoll szerint keriilnek elsédleges ellatisra. A beteg stabilizalasi fazisa
(primary survey) utdn egy részletesebb vizsgalati fazis (secondary survey) kovetkezik,
amelynek része a rektalis digitdlis vizsgalat. Ennek sordn steril csdbe végbélkenet
levehetd anélkiil, hogy a beteget addicionalis megterhelésnek tennénk ki.

A secondary survey-t kovetd ellatdsi fazisokban székletmintdkat a betegek
székletiiritésekor steril gyiijtési modszerrel vesziink a 3., 7., 10. és 13. hospitalis napokon
(+ 2 nap a kritikus sériilés bélmiikgdésre és szeklethabitusra kifejtett hatdsai miatt), a
beteg elhelyezésétdl fiiggben az intenziv, vagy traumatolégiai osztdlyokon. A
székletmintak gytijtése a betegek szamara megterhelést nem jelent, egészségi allapotra,
kezelés kimenetelére nézve rizikot nem hordoz.

A levett mintdk mikrobiolégiai vizsgalatra, aerob-és anaerob tenyésztésekre és
metagenom szekvenaldsra (Ion Torrent PGMTM) keriilnek. Az bélfléra 6sszetételben
megfigyelehté trendek statisztikai modszerekkel —Osszevetésre keriilnek —elore
meghatarozott klinikai kimenetelekkel, a SIRS, szepszis, MODS és MOF sulyossagaval.

6. A kedvezotlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Végbélkenet és székletmintdk gylijtése soran nemkivanatos esemény nem léphet fel, a
betegek szaméra a vizsgélat megterheléssel, egészségi allapotra, kezelés kimenetelére
nézve rizikoval nem jar.

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

A vizsgélni kivéant betegcsoport sajatossaga az 6nallo rendelkezést lehetdvé nem tévo
allapot (sulyosan sériilt, lélegeztetett betegek), valamint az ellatas rendkiviili siirgbssége.
A kutatés ennek ellenére a Helsinki Nyilatkozat etikai alapelveinek maradéktalan
betartasaval keriil levezetésre:

- A kutatés eredményei hatékonyan mozdithatjak el6 a stlyos sériiltek ellatasanak
hatékonysagat, vizsgalatunk ezéltal kozérdeket szolgal; a cél azonban a kutatasi alanyok
jogaival és érdekeivel szemben nem élvez elsobbséget.

- Vizsgalatunk a terapia sikerességére nincs hatéssal, nem befolydsolja a sériilt allapotat,



erbforrasokat az ell4té team-t61 nem von el.
- A sériilt rokonai a kutatasrdl tajékoztatést és beleegyezé nyilatkozatot kapnak.

- A betegek azonositasat lehetdvé téve személyes adat, képanyag, vagy egyéb forméatumu
médiafile nem kertil kozzétételre a beteg beleegyezése nélkiil.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kizérdek( adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2021. m4jus 18.
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