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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsdgnak kerlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb tdrviény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatasok vépzésérdl sz0ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kdzvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kbzvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkédjanak nyilvénossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositisa.

A 20607, 1II. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette]l mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalathatd adatok kozérdekil adaiok,
amelyeket barki korlitozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
vedelmet is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan tSltsék ki ezt a tablizatot. A
kézvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékortatisat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kdzzé teheti az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiils, ifletve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatet ne kiziljon!

A téma megnevezése

A PanMayo endoszkopos pontrendszer hossziitavi kimenetelt elérejelzé erejének
vizsgalata colitis ulcerosas betegekben

A kérelem iktatisi széma:

A kérelmezb neve, munkakdre és beosztasa:
Prof. Dr. Molnér Tamas, belgyogyasz-gasziroenterologus, egyeterni tanar
1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhat6é eredményének dsszefoglaldsa

A gyulladasos bélbetegségek (IBD-Crohn betegség [CD], colitis ulcerosa [UC])

genetikailag fogékony egyénekben a normal bélflorara adott koéros immunvalasz

1 A 23/2002. (V. 9.) sz4dmi EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozassal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozissal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgilati alany lelki cgészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szirl EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szbvege alapjan késziikt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmar6l szol6 1995, évi XXXIIL tdrvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi
LXXVL térveny.



Kkvetkeztében kialakulé kontrollalatlan, krénikus gyulladas eredményeképp alakulnak ki.
A remisszid-relapszus ciklusokkal jellemzett betegség klinikai lefolyasa egyénenkeént
kiilonbdz6 lehet. A betegség diagnozisatol kezdédoen &leten 4t tartd gondozas szitkséges,
amely soran az egyéni betegséglefolyasra adott legadekvatabb terapia segitségével érhetd
el a lehetd legjobb életmindség. Az utankévetés és gondozds resze a rendszeres
vastagbéltitkrozés €s szbvettani vizsgalat, amely a klinikai tiinetekkel egylitt képezi az
alapjat a betegség terapidjanak. A vérhato betegséglefolyds megitélésére ma még csak
korlatozott mértékben van lehetéség. Ismert, hogy a kezdeti magas klinikai aktivitas, korai
sletkor, kiterjedt betegség, autoimmun szerolégiai matkerek jelenléte rosszabb
betegséglefolyassal tarsul. Colitis ulcerosaban a nyalkahartya gyogyulas erds prediktiv
hatassal bir a varhato hosszitavi kimenetelre nézve. A gondozas soran, valamint klinikai
vizsgalatokban leggyakrabban hasznalt Mayo endoszkopos alpontszam (MES) nem
validalt, azonban 2 0 és 1 pontértékekkel j6 korrelaciot mutat a nyalkahéartyagyogyulasra,
bar a pontértékek kozott hosszitavi kimenetel eltérései megfigyelhetok. Az utobbi
&vekben validalt 4j, UCEIS (Ulcerative Colitis Endoscopic Tndex of Severity) score 361
korrelal a nyalkahartya gydgyulassal, valamint képes eldrejelezni a varhatd hosszitavi
kimenetelt. Ez utébbi endoszképos pontrendszerek nem veszik figyelembe a rectumbol
kiindulé gyulladas kiterjedését, ezért 16tjogosultsaga tamadt a sulyossagot a kiterjedéssel
egyiitt értékeld pontrendszer megjelenésének is. A PanMayo (Pancolonic modified Mayo
Score) pontrendszer az UC-t kiterjedésnek €s stlyossagnak megfeleloen 0-161 45 pontig
értékeli. A pontrendszer egyelSre nem validalt, azonban kohorszvizsgalat igazolja a MES
&s UCEIS pontértékek mellett a széklet calprotectinnel mutatott korrelaciojat. A PanMayo
score a varhaté betegséglefolyast elérej elzd ereje egyeldre kérdéses.

Vizsgalatunk célja, hogy jgazoljuk a PanMayo pontrendszer 5 éves kiemenetelt
prediktaléd erejét colitis ulcerosas betegekben Osszevetve az endoszképos Mayo (MES),

valamint UCEIS pontrendszerekkel.
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasianak, kiziarasanak rendszere

Retrospektiv, eset-kontroll vizsgalatunkba a Szegedi Tudomanyegyetem
Belgyogyaszati Klinikijan gondozott cndoszképosan ¢s szdvettani vizsgalat altal
alatdmasztott gyulladasos bélbetegeket vonunk be.

Bevonasi kritériumok: stabil IBD diagnézis ES 18 év feletti életkor

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Mindkét csoportban sszesen kb. 200-200 a betegadatbazisbol véletlenszertien
valasztott, feln&tt UC-s beteg adatait szeretnénk elemezni.

5. A kutatis moédszerei

Retrospektiv folyami, eset-kontroll vizsgilatunkban baselineként definialjuk a
véletlenszerlien elvégzett vastagbéltikrozés datumét. A vizsgalat primer végpontjakent
hatarozzuk meg a véletlenszerdi vastagbéltikrozés (baseline) utani, 5 éven beliili
kimenetelként alabb felsoroltakkal jar6 UC betegség lefolyasat (primer outcomeok).
Expozicioként definialjuk a magas endoszkopos pontértékeket. Mindkét csoportban

dsszesen centrumonként kb. 200-200 a betegadatbazisbdl véletlenszeriien valasztott UC-s



beteg adatait szeretnénk elemezni. Primer outcomeok:
s colectomia
e egyeb sebészeti intervencio
¢ betegségaktivitas miatti hospitalizacié
* rescue terapia
» biologiai terapia igény
* eszkalacios igény
¢ szeroid dependencia
¢ dysplasia/malignitas megjelenése
o PSC megjelenése

» IDA megjelenése (ECCO szerint)

A vizsgalat sordan a bevont betegek medikai rendszerben eclérheté adataibdl az

alabbiakat tervezziik kigyGjteni:

¢ baseline demogréfiai adatok: életkor, nem, betegségfennallas

* komplett vastaghéltitkrozés szoveges lelete, amelyet 2 6, optikai colonoscopiaban
jartas, fliggetlen vizsgalé pontoz eMayo, UCEIS és PanMayo pontrendszerek
szerint (score-ok mellékelve)

* baseline klinikai adatok: terapia, pMayo, CRP, albumin, hemoglobin, kiterjedés
{Montreali definicié szerint), extraintesztinalis tiinetek

e baseline utani 5 éves periddusban tdrtént hospitalizaciok, sebészeti intervenciok,
biolégiai terapia igény, eszakalaciés igény, rescue terapia, PSC (GGT, ALP), IDA,
dysplasia/malignitas megjelenése

A Mayo pontrendszer endoszképos alpontszdma esetén nyalkahartya gydgyulast
feltételeziink O értéknél és enyhe, kozepes, stlyos aktivitdst véleményeziink 1, 2, 3
pontériekek esetén. A UCEIS pontrendszer szerinti remisszionak tekintjiik a 0 pontértéket,
valamint enyhe, kbzepes és sulyos betegségnek az 1-3, 4-5, 6-8 pontériékeket.

6. A kedvezdtlen eseményck ¢és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kiivetendé eljarasok

A retrospektiv vizsgalati modszer alapjan nem értelmezhetd.



tarolisa a Szegedi Tudomanyegyetem Belgyogyaszati Klinikan torténik. A vizsgalat
adatait az orvosi titoktartasnak és a kutatasra vonatkozo etikai szabalyoknak megfeleléen
titokban tartjuk, azokat masnak ki nem adjuk.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Klinikai biostatisztikus bevonasaval zajlik az adatfeldolgozas. A normalitds
vizsgilata vizualis eszkozokkel torténik. A normalis eloszlas fennallasa esetén
(amennyiben nem meril fel a paraméteres probakiodl valé eltérés sziikségessége)
paraméteres statisztikai probakat haszmalunk. A folytonos valtozdk interpretilasa
4tlag+SD (sziitkségesség esetén mediantIQR) formaban torténik. A diszkrét valtozok
interpretalasa gyakorisagok (%) formajéban torténik. A folytonos valtozok kimenetel
szerinti csoportok kozotti vizsgalatahoz Welch-féle kétmintds t-probat hasznalunk, mig a
diszkrét valtozok hipotézisvizsgalataihoz Chi-négyzet és Fisher-féle egzakt tesztet
hasznalunk. A prediktiv eré vizsgalatdhoz egy és tobbvaltozos regresszios modelleket
készitink, a PanMayo score cut-off értékét ROC analizissel hatarozzuk meg. A
statisztikai szignifikanciat p < 0,05-ben hatarozzuk meg.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy j6vahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2022.02.24.

Pl'gﬁ-'\ﬁfifé"Lengyel Csaba
{'i_z‘itézetvezetc'i




