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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok' szdmara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsdagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon 16bb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajinak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL 10-t81 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhatd adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblézatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyésa utdn, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdeklddé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekd adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Multidrog rezisztencia vizsgalata gyulladasos bélbetegeken

A kérelem iktatési szama: 8 7/ 20 4?{:‘, SATFE

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

1. A Kkutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A mai modern kemoterapias gyogyszerekkel szemben a kezelés soran felleps rezisztencia
(multidrog rezisztencia) tovabbra is megoldasra varé klinikai kihivas. Az MDR éllhat a
kilonbozd a gyulladasos bélbetegség soran alkalmazott kezelések hatastalansaganak
hatterében is (pl. methylprednisolon, methotrexat, infliximab). A betegség kezelésében a
biologiai terapia megjelenése a refrakter gyulladasos bélbetegek kezelésének twjabb
lehetbségét jelenti. A biologiai terapids készitmények hossza tava alkalmazasanak

' A 23/2002. (V. 9.) szamn EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jéré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgilati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A taldlményok szabadalmi oltalmardl szol6 1995. évi XXXIII. t6rvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI torvény.



legnagyobb limitalé tényezdje a betegek akar 40%-aban is fellépd hatasvesztés, mely az
elmilt évek egyik legfontosabb kutatasi teriiletét képezte a gyulladisos bélbetegeket
gondozb orvosok kérében. A hatasvesztés pontos mechanizmusa tovabbra sem ismert, de
felmeriil az MDR expresszid szerepe is a hatterében. Egyes eredmények alapjén a fehérje
expresszid mértéke a kezelésre adott terapias valaszt elére jelezheti. Minden olyan
torekvés, mely eldsegitheti olyan marker azonositasat, mely segitséget nyujthat annak
elbrejelzésében, hogy mely betegek esetében varhaté tartos valasz, illetve mely betegeknél
alakulhat ki nagy valoszinfiséggel hatdsvesztés, rezisztencia a terapiaval szemben,
segitheti a betegek személyre szabott kezelését, biztonsagos és koltséghatékony ellatast
lehetové téve.

Jelen vizsgalatunk célja a multidrog rezisztencia jelenlétének, mértékének felmérése
gyulladasos bélbetegnél és az eredmények gyogyszeres terapiaval vald osszefiiggések
vizsgalata. Vizsgalatunk eredményei elére jelezhetik a sikertelen terapiat és igy segitséget
nydjthatnak a terapias dontésben.

2. A kutatds tudominyos megalapozottsigit, indokoltsigat megalapoz6 irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozés)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztisanak, kizarasianak rendszere

A vizsgélatba a Szegedi Tudoményegyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinikan jaré vagy
fekvGbetegként kezelt, Crohn vagy colitis ulcerosas beteget (n6/férfi arany kb. 50-50%)
vonunk be, akiket a kezelés, betegségaktivitas alapjén alcsoportokba sorolunk. 1) 1) IBD-
vel kapcsolatban korabban gyoégyszeres terapiaban nem részesiilt, 2) szteroid terapia
inditasa el6tt, 3) steroid-dependencia, 4) biologiai terapia kezdés,5) bioldgiai terapia
hatasvesztés esetén, 6) biologiai terapia esetén terapidra reagalo betegeknél terapia
leallitas elott.

A vizsgélatba a személyek csak részletes tajékoztatast és onkéntes, irdsos beleegyezést
kovetben keriilnek be. Kizaré kritérium a 18 évnél fiatalabb életkor, minden olyan ok,
mely kontraindikalja a plusz vérvételt, valamint ha a beteg a vizsgalat kozben
visszavonja 6nkéntes hozzajarulasat.



4. A Kkutatasba bevonni kivant résztvevik szima (osszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A vizsgalatba a fentebb ismertetett csoportonként 20-20 colitis ulcerosaval vagy Crohn
betegséggel kezelt, 18 évnél idésebb, a Szegedi Tudomanyegyetem I. sz. Belgyogyaszati
Klinikén jaro vagy fekvobetegként kezelt beteget (né/férfi arany kb. 50-50%) vonunk be.

5. A kutatds modszerei

A vizsgalat soran a csoportokba osztast kovetben vérvétel torténik az MDR aktivitas
immunfluoreszcenciaval torténd meghatarozasdhoz. A vizsgalat soran periférias
vérmintdbol mononuklearis sejtek (CD103", CD4", CD8" T-sejtek, és TCM (centralis
memoéria T-sejt), TEM (effektor memoria T-sejt) sejtek) MDR funkciojat hatirozzuk
meg flow citometria segitségével (SOLVO MDQ Kit). A vizsgalattal a klinikailag
leggyakoribb gyogyszer-efflux fehérjéket hatarozzuk meg: MDR1, MRP1 és BCRP.

Minden vizit alkalméaval meghatarozasra keriilnek a kovetkez6 paraméterek is: C-reaktiv
protein, vérkép, széklet calprotectin, széklet matrix metallo-proteaz (MMP)-9, kilégzési
tesztek (pl. metan, stb.), biologiai terapia esetén gyogyszerszint, ill. gydgyszer ellenanyag
szint meghatarozas is torténik. A vizitek soran tovabba a klinikai aktivitasi indexeket is
rogzitjiik. A csoportokba beosztas a kezel6orvos dontése alapjan torténik.

A vizsgalatot a SOLVO MDQest tamogatisaval a SOLVO MDQ Kit biztositasaval
végezzik.

A vizsgalathoz sziikséges koltségeket palyazati forrasbol tervezziik finanszirozni.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kévetendo eljarasok

A vérvételnek specifikus kockéazata nincsen, az esetlegesen fellépd szovédmények
elharitasara a Klinika vérvételi laboratoriuma felkésziilt.

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

A résztvevik adatainak kezelésével kapcsolatban mindenben az 1992. évi LXIIL t6érveny
alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas soran a betegek csak sorszammal szerepelhetnek,
adataikat titkosan kezeljik.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsinak modszere

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

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas



eérdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekli adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2016-03-21
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