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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szamara®

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsadgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottség munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmdnak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kézvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tOr6 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozerdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindgsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Prospektiv vizsgalat a xyloglukant, borso fehérjét, tanninokat és xylooligoszacharidot
tartalmazo orvosi eszkdz az irritabilis bélszindroma hasmenés predominans forméajaban
valo hatékonysaganak felmérésére
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Prof. Dr. Molnar Tamas, belgydgyasz-gasztroenterologus, egyetemi tanér

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sz6vege alapjan késziilt.

3 A talalményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrél szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatés célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének osszefoglalisa

Prospektiv vizsgalatunkban célul tlizzik ki, hogy felmérjiik az irritabilis bél szindroma
hasmenés predominans tipusaval diagnosztizalt betegek korében a Gelsectan® orvosi
segédeszk6z 3 honapig torténd alkalmazéasanak hatdsossagat. Vizsgalatunk elsddleges
végpontja a betegek klinikai tiineteinek, valamint életmindségének javulasa. A
masodlagos végpont a széklet mikrobiota elemzése révén a Gelsectan® alkalmazasanak a
bélflorara kifejtett hatdsanak vizsgalata, illetve a vastagbél mucus réteg penetrabilitas és
morfolégiai valtozasanak kovetése in vitro modszerek segitségével. Az irritabilis
bélszindroma multifaktorialis eredetli, kialakulasaban genetikai, kornyezeti és
pszicholégiai faktorok jatszanak szerepet. Kialakuldsdhoz az agy-bél tengely hibas
milkodése, a gasztrointesztinalis rendszer szenzoros és motoros diszfunkcidja 1is
hozzajarul. Pontos pathomechanizmusa ismeretlen, de egyre tobb bizonyiték meriil fel
amellett, hogy a betegek egy részénél a gasztrointesztinalis rendszer nydalkahartya
karosodasa, kismértékti gyulladasa és a gasztrointesztinalis rendszer diszfunkcidja
hozzajarul a betegség kialakulasahoz. Az intesztinalis permeabilitas névekedésének oka
lehet a sejtek kozotti a tight junction-ok csokkent mértékli expresszidja, valamint a
nyalkahartya sejtjeinek apikalis junkciondlis komplex integritdsdnak sériilése is. A
gasztrointesztinalis rendszer nyalkahartya epitél sejtek kdrosodasanak felfedezése egyben
Uj terapias célpontot is jelent a pathomechanizmus megismerése mellett. Az intesztinalis
nyalkahartya epitél sejtek normalis mikodése a nydkréteg, a sejtek kozotti tight junciton-
6k, valamint a velesziiletett és szerzett immunitas megfeleld szabalyozasan alapul. Ezaltal

biztositva az intesztinalis homeosztazis fenntartasat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
1: Drossman D, Camilleri M, Mayer E.er al AGA technical review on irritable bowel
syndrome. Gastroenterology 2002;123(6):2108-2131.

2: Piche T. Tight junctions and IBS--the link between epithelial permeability, low-grade
inflammation, and symptom generation? Neurogastroenterol Motil. 2014;26(3):296-302. doi:
10.1111/nmo.12315.

3: Bertrand J, Ghouzali I, Guérin C, Béle-Feysot C, Gouteux M, Déchelotte P, Ducrotté P,
Coéffier M. Glutamine restores tight junction protein claudin-1 expression in colonic mucosa of

patients with diarrhea-predominant irritable bowel syndrome. JPEN I Parenter Enteral Nutr. 2016



Nov;40(8):1170-1176.

4: Martinez C, Lobo B, Pigrau M, Ramos L, Gonzélez-Castro AM, Alonso C, Guilarte M, Guila
M, de Torres I, Azpiroz F, Santos J, Vicario M. Diarrhoea-predominant irritable bowel syndrome:
an organic disorder with structural abnormalities in the jejunal epithelial barrier. Gut. 2013
Aug;62(8):1160-8. doi: 10.1136/gutjnl-2012-302093.

5: Lievin-Le Moal V, Servin AL. The front line of enteric host defense against unwelcome
intrusion of harmful microorganism: mucins, antimicrobial peptides and microbiota. Clin

Micribiol Rev. 2006;19:315-337.

3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatunkba 20 a Szegedi Tudomdanyegyetem Isz. Belgyégyaszati Klinikan
gondozott irritabilis bél szindroma hasmenéses tipusdnak diagnézisaval rendelkezd
beteget terveziink bevonni. A vizsgalatban valo részvétel feltételei: 18 év feletti életkor,
alairt beleegyez6 nyilatkozat, az irritibilis bél szindréma hasmenés predominans
formdjanak a szakma szabalyainak megfeleld diagnézisanak felallitisa a Réma IV.
kritériumrendszer alapjan a bevonast megel6z6en legalabb 2 hénappal megtortént.
Kizarasi kritériumok: azon betegek, akiknél az irritabilis bél szindroma hasmenés
predominéns formdjanak definitiv diagnozisanak felallitdisa még nem tortént meg, stilyos
tarsbetegség vagy terhesség vagy szoptatas fennallta a bevonaskor, hasi miitét a bevonast

megeldz6 6 honapon beliil.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szama (sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

20 irritbalis bél szindroma hasmenés predomindns forméjaval diagnosztizalt beteget

terveziink bevonni. Oket nem és életkor szerinti nem kiilénboztetjiik meg.

5. A kutatas médszerei

A vizsgalatba torténé bevonaskor az irdsos beleegyezd nyilatkozat és betegtajékoztatd
aldirasat kovetSen a betegek idGpontot kapnak laktuldzzal végzett H2 kilégzési tesztre.
Vérvétel torténik laboratoriumi vizsgélat céljabdl (elektrolitok, vese-, majfunkcié, C-
reaktiv protein, albumin, vérkép). Eletminéség felmérd kérdéiv kitoltése torténik (kiilon
dokumentumként csatolva). A betegtél székletmintat kériink széklet mikrobidta
vizsgalathoz, a mintat a vizsgélat elvégzéséig -80°C hémérsékleten taroljuk. A beteggel

megismertetjiik a Bristol székletskélat, melyet a bevonastol a vizsgalat végéig minden nap



minden széklettel kapcsolatban vezetnie kell és a székletek szamat is rogziteni naponta. A
Bristol székletskdla pontszamainak eredményébél atlagot szamolva fogjuk jellemezni a
széklet jellemz6it a vizsgélat idétartama alatt, valamint a heti székletszamok valtozasat is
értékeljiik. Egy honap elteltével az elsé vizit soran tjabb laktuldzzal végzett H2 kilégzési
teszt torténik. Eletmindség felmérd kérdoiv kitoltése megtorténik, valamint az elmilt egy
honapban vezetett székletnaplot atvessziik a betegtél. A beteg székletmintat ad le széklet
mikrobiota vizsgalathoz, a mintat a vizsgélat elvégzéséig -80°C hémérsékleten taroljuk. A
bevonast koveté harmadik honapban lesz a masodik vizit. A laktulézzal végzett H2
kilégzési teszt ismétlése, €letmindscg felmérd kérddiv kitdltése torténik, valamint az
elmult két honapban vezetett székletnaplot atvesszik a betegtdl. Vérvétel torténik
laboratériumi vizsgalat céljabol (elektrolitok, vese-, mdjfunkcio, C-reaktiv protein,
albumin, vérkép). A beteg székletmintat ad le széklet mikrobiota vizsgalathoz, a mintat a
vizsgalat elvégzéséig -80°C homérsékleten taroljuk. Minden ellenérzés alkalmaval a
betegek a Szegedi Tudomanyegyetem l.sz. Belgyogyaszati Klinikan jelennek meg, a vizit
részét képezi az anamnézis felvétel és fizikalis vizsgalat.

Tiz beteg esetében a terapia megkezdése elétt €s a kezelés lezarultakor colonoscopia is
torténik, a vizsgalat soran az colon ascendensbél és colon sigmoideumbol 8-8 biopszias
minta vétele torténik a mucus penetrabilitds és a mucusréteg szovettani vizsgalata

céljabol.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A vizsgalathoz szitkséges vérvétel egyszeri szurasbol torténik. A vérvétel miatti nem
kivanatos események lehetnek: enyhe fajdalom a szirds helyén, bevérzes a SZuras
helyén. A vastagbéltiikrozésen ates6 betegek esetén fellépd szovoédmény lehet a
fajdalom, vérzés, bélatfirodas. Amennyiben a vastagbéltiikrozést kovetden a betegnél az
clébbi nem kivanatos eseményekre utalo tiinetek jelentkeznek azonnali tovabbi

diagnosztikai vizsgalatban és ellatisban részesitjiik.

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

A vizsgalatba bevont betegek adatai anonim modon kertilnek elemzesre. Az adatok



tarolasa a Szegedi Tudomanyegyetem I.sz. Belgy6gyaszati Klinikan torténik. A vizsgalat
adatait az orvosi titoktartasnak és a kutatasra vonatkozo etikai szabalyoknak megfelelden

titokban tartjuk, azokat masnak ki nem adjuk.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasianak modszere

Az adatok elemzése statisztikus bevondsaval SPSS statisztikai programmal t6rténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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