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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szamara'

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.” Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvélemeényt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairl. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossdga, a kutatasok
alanyai alapvet6é emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1IL. 10-t8l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, Iényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kbz61jon!

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

“Acut PANKkreatitisszel kezelt betegek mikroBIOM vizsgalata — PANBIOM study™

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Czako Laszlo, orvos, egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhato eredményének dsszefoglalasa

A PANBIOM study célja az akut pankreatitisszel (AP) diagnosztizalt betegek mikrobiom
osszetételének, bélpermeabilitasanak és velesziiletett immunrendszerének vizsgalata,
illetve ezen paraméterek Osszehasonlitdsa enyhe, steril nekrotizalo és infektalt
nekrotizald AP esetén. Ok-okozati Osszefiiggések kutatasa fenti paraméterek és az AP
sulyossaga kdzott.

2. A kutatas tudom4nyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. D. Illés, L. Czakéd: Diabetes and gastrointestinal diseases: acute pancreatitis and
gastrointestinal malignancies. Magy Belorv Arch. 2020; 73: 63-67.
2. Brindise E et al.: Temporal trends in incidence and outcomes of acute pancreatitis

' Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késztilt.

* A talalmanyok szabadaimi oltalmarél sz6l6 1995. évi XXXIIL tdrvény, a szerzdi jogrél sz616 1999. évi
LXXVLI. torvény.
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4. J.L. Frossard, M.L. Steer, C.M. Pastor: Acute pancreatitis. Lancet. 2008;371:143-
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6. C. Tan et al. Dysbiosis of intenstinal microbiota assiciated with inflammation
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3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

18-70 év kozotti betegek, akiknél AP diagnozisa igazolddott az alébbi 3 pontbél legalabb
2 megléte alapjan: A) tipusos hasi fajdalom, B) amilaz / lipaz a normal érték 3x-at
meghalad6 szérumszint- emelkedése és C) képalkoto vizsgdlatok (hasi ultrahang, CT/MR)
pankreatitisz meglétét véleményezik, és akik alairtak a beleegyez nyilatkozatot.

Kizarasi kritériumok:

e specialis diéta (vegetarianus, vegan, paleo, fehérje-, zsirmegszoritas)
antibiotikum hasznalat a bevonést megel6z6 két honapban barmikor
probiotikum hasznélat a bevonast megel6z6 két hénapban barmikor
PPI hasznélat a bevonast megel6z6 1 honapban
metformin-szedés
korabbi bélmiitét, mely bélszakasz-rezekcioval jart
recidiv AP, beleértve a chr. pancreatitis acut shubjat
biliaris pancreatitis
malignus betegség
terhesség
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4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (9sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Osszesen 30 résztvevét vonnank be kutatdsunkba (10 enyhe AP, 10 steril nekrotizald AP,
10 infektalodott AP), 18 és 70 év kozott.

5. A kutatids moédszerei

A SZTE AOK Belklinikin AP diagnozissal felvételre keriild 18-70 kozotti AP
diagnoézissal rendelkezé betegek - akiknél kizarasi kritérium nem &ll fent - keriilnek
bevonésra tdjékozott beleegyezést kivetben. Az alapvetd antropometriai és anamnesztikus
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adatok felvételét kovetben vérvétel (2 csé szérum, 2 csé EDTA: CRP, PCT,
fehérvérsejtszam-meghatérozas, késébb: HLA, DAO enzim szint, 2 par haemokultura) és
sz€kletminta (mikrobiom, calprotectin) leaddsa torténik. Amennyiben a beteg korhazi
kezelése befejezédik, utdnkovetésiiket tervezzik a diagnézistol szamitott 30. napig
(korhazi ujrafelvétel).

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetend6 eljarasok

Ningcs.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL t6rvény alapjan)

A résztvevs személyes adatait a kutatdsban nem hasznaljuk fel, nem hozzuk
nyilvanossagra, a vizsgalat sordn nyert eredményeket, kozérdekii adatokat valamint a
résztvevl egészségiigyi adatait személyes adatok nélkiil hasznaljuk fel. A személyes
adatokat a Kérelemben felsorolt személyek valamint a radioldgus és a laboréans ismerheti
csak meg.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasianak médszere

Epidemiologiai vizsgélatok, ardnyszéamitas, szignifikancia (kétmintés T-préba).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozoé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdek{l adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.

Szeged, 2021. marcius 1/&/ /
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