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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

- s r r e - - - 2
beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimdara

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlitozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsinak célja: az etikai bizottsag munkajdnak nyilvanossdga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvelemény €s az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utn, az etikai bizottsig a sajat honlapjin
minden €rdekl6dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

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

A pouch képzéssel jard ileoanalis anastomosis mitétek hosszatavi kimenetele
colectomian atesett colitis ulcerosas betegekben '

A kérelem iktatasi szama: 92 V) 6 A045-S AT

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Prof. Dr. Molnar Tamas Ph.D, egyetemi tanar,
belgyogyasz-gasztroenterologus

1. A Kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglaldsa

Jelen vizsgalatunk célja a totalis proctocolectomian és IPAA képzésen atesett colitis
ulcerosas (UC) betegekben felmérni a miitét hosszii tavi klinikai és funkcionalis
kimenetelét és a betegek életmindségét. A vizsgalat soran dsszehasonlitjuk a nyitott és a
laparoszkopos miitéti technikak soran kialakitott pouch {irtartalmat, felmérjik a
nyélkahartya allapotat és az aktivitasi tiineteket.

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint;

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgilati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szvege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl szé16 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzbi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Fasen GS, Pandian TK, Pavey ES et al. Long-term outcome of IPAA in patients
presenting with fulminant ulcerative colitis: A matched cohort study. World J Surg, 2015;
39: 2590-2594

2. Hahnloser D et al. Results at up to 20 years after ileal pouch-anal anastomosis for
chronic ulcerative colitis. Br J Surg, 2007; 94: 333-340

3. Tajti J Jr., Simonka Z, Paszt A et al. Role of laparoscopic surgery in the treatment of
ulcerative colitis; short- and mid-term results. Scand J Gastroenterol, 2015; 50: 406-412

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba kb. 50 18 évnél id6sebb, a Szegedi Tudomanyegyetem 1. sz. Belgyogyéaszati
Klinikan gondozott, a hagyomanyos kezelésre refrakter, vagy sulyosan aktiv UC miatt
totalis proctolectomian és IPAA képzésen atesett beteget (no/férfi arany kb. 50-50%)
vonunk be. A vizsgilatba a személyek csak részletes tajékoztatas és onkéntes, irasos
beleegyezést kovetden keriilnek be.

A kezel6orvos a kutatas koordinatora altal osszeallitott tajékoztatd alapjan a beteget a
beteg szamara értheté modon részletesen tdjékoztatja a kutatas céljarol, menetérol, illetve
arrol, hogy a beteg kutatasba valo beleegyezése dnkeéntes, azt barmikor akar szoban, akar
irasban visszavonhatja anélkill, hogy ebb8l hatranya szarmazna ¢s ez esetben a
tovébbiakban a vele kapcsolatos mikrobiologiai adatok még anmomym moédon sem
keriilnek felhasznalasra. A beteg barmikor kapcsolatba 1éphet és tovabbi kérdéseket tehet
fel a kutatas koordinatoranak.

Kizardsi kritériumok: 18 évnél fiatalabb életkor, minden olyan allapot (pl. terhesség,
veseelégtelenség) mely kontraindikalja a hasi CT ¢s az endoszkopia elvégzését, valamint
ha a beteg a vizsgalat kozben visszavonja dnkéntes hozzéjarulasat..

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevek szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A kutatasba osszesen 50, 18 évnél idésebb, a bevonasi kritériumoknak eleget tevo UC-s
beteg bevonasat tervezzik. No/férfi arany kb. 50-50%. Minden beteg bevonasara a
SZTE, I sz. Belgyogyaszati Klinikan kertilne sor. A betegek részletes tajékoztatasat €s
irasos beleegyezését koveten a pouch endoszkopia a SZTE, L sz. Belgyogyaszati
Klinikan, a hasi CT vizsgalat a SZTE Radiolégiai Klinika, Euromedic Diagnostics
Szeged vizsgalojaban torténnek.

5. A kutatas modszerei

A demografiai és a klinikai adatok kozott felmérjik a miitéti indikaciot, a betegek
gletkorat és a betegség fennallasat a miitét idejében, a mitéti technikat és a mitéti
lépcsdk szamat, az atmeneti ileostoma idotartamat, korai és késdi szovodmeények
kialakulasanak gyakorisagat, a BMI valtozasat a miitét Ota eltelt idoben. Meghatarozzuk
a Pouchitis Disease Activity Index (PDAI) értékét. Az endoszkopos vizsgalatot
megel6zéen székletmintat gylijtink széklet calprotectin meghatarozasra.

A korai postoperativ szovodmények kozé a miitétet kovetd 3 honapon belil, késoi



postoperativ szovédmények kozé a 3 honapon tul kialakuld komplikaciokat soroljuk.

A pouch funkciojanak felmérésére az Oresland score-t, a betegek miitétet kovetd
testképének felmérésére a Dunker féle testkép kérddivet alkalmazzuk, tovabba minden
beteget megkérjiik a Short Inflammatory Bowel Disease Questionnaire kitoltésére.

A cuff hossza, a varratvonal magassaga, valamint a nyalkahartya pontos megitélésére
céljabol endoszkopos vizsgalatot végziink a SZTE 1. sz. Belgyogyaszati Klinika
Endoszkopos Laboratoriumaban. A kiilsé és belsé analis sphincter funkcidjanak
felmérésére anorectalis manometria elvégzésére keriil sor a SZTE 1. sz. Belgyogyaszati
Klinika motilitds laboratériuméban. A pouch nagysaganak, frtartalmanak pontos
megitélése céljabol kontrasztos hasi CT vizsgalatot végzink a SZTE Radiologiai
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Klinika, Euromedic Diagnostics Szeged kollaboraciojaval.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Az endoszkopia végzésekor esetlegesen fellépd szovOdmények, pl. perforaciod, vérzés,
illetve a kontrasztos hasi CT vizsgalat sordn esetlegesen fellépd allergias reakcid
elharitasara a Szegedi Tudomanyegyetem I. sz. Belgydgyaszati Klinika és a SZTE
Radiologiai Klinika felkésziilt. Sulyos szévOdmény felléptekor azonnal kapcsolat
teremthetd az egészségiigyi intézmény fekvObeteg részlegével, a Sebészeti Klinikaval,
illetve az Intenziv Osztallyal.

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

A résztvevOk adatainak kezelésével kapcsolatban mindenben az 1992. évi LXIIL torvény
alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas soran a betegek csak sorszammal szerepelhetnek,
adataikat titkosan kezeljik.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

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

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 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 utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teheti.

Szeged, 2015-12-03
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