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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgélatokl szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 16trejovéd szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagokt6l, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az 4altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem eldit tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok  tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai j6vahagyasa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjén
minden érdekl6dé szdméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

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

“Nem alkoholos méjbetegségek metabolomikai és mikrobiomikai profiljanak &tfogd
vizsgélata”

A kérelmezd neve, munkakdore €s beosztasa: Dr. Czaké Laszl6, orvos, egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

r__m

Vérplazmaban 1év6 metabolitok koncentracidjanak meghatdrozdsa nem alkoholos
méjbetegségek (nem alkoholos zsirmdj, szteatohepatitisz, cirrézis és hepatocelluldris
karcindma) esetén. Tovabbi célunk a majbetegségek esetén kialakuld bélflora
véltozasanak vizsgalata, esetleges Osszefiiggések feléllitisa a metabolomikai €s
mikrobiomikai eredmények kozott.

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

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

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

* A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzoi jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatis tudomdnyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendé a kutatés iranyét jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Bevonasi kritériumok
- > 18 év, <80 év

- nem alkoholos méjbetegségek (NAFLD, NASH, cirrézis, hepatocellularis
karcinéma)

Kizarasi kritérinmok
- Elhizottsag (obesitas), jelentds tulstly, BMI > 30,
- Magas vérnyomas (vérvétel el6tt >140/90),

- rendszeres alkoholfogyasztds, vagy mas tudatmddosité szer rendszeres
fogyasztasa

- a diagnosztizalt méjbetegségen kiviili egyéb kronikus betegségek
- terhesség, szoptatas

- malignus betegség

- dohanyzas

- antibiotikum-kira az elmult 3 hénapban -

- 18 év alatti és 80 év feletti életkor.



adatokat kizardlag a Kérelemben felsorolt személyek, valamint a vérminta feldolgozasat
végzd munkatarsak ismerhetik meg.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

Moédositott Barnard-teszt, illetve modositott kohort-kohort és hélézatanalizis-alapu
statisztikai méodszerek.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki megismerheti, korlitozds nélkiil.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekt adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2022. 06. 23.
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Prof. Dr. Czaké
kérelmez6 /




4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Osszesen 160 résztvevdt kivanunk bevonni kutatdsunkba, mindkét nembdl, 18 és 80 év
kozétti korcsoportban.

5. A kutatds moédszerei

A betegektd] 10-12 6ras koplalést kovetden éhomi vérvétel torténik (EDTA-s cso, illetve
vérképhez szitkséges egyéb csovek) egy alkalommal. A vérvételre a betegek egyéni
mintavételezéssel elkészitett székletmikrobiom-mintat is hoznak. A levett vérmintat
centrifugaljuk, majd az elvélasztott plazmamintit -80 °C-on taroljuk. A plazmamintak
feldolgozasat és mérését az MP Health Kft. végzi, mig a székletmikrobiom-mintak
szekvenalasat a Seqomics Kft. végzi. Az adatok értelmezését szintén az MP Health Kft.
végzi.

A betegektdl metaadatok gytijtése is sziikséges. Ez a metabolomikai vérvétellel
egybekotstt vérvételt jelenti, amely soran az aldbbi paraméterek vizsgalata sziikséges:

- Triglicerid, LDL, HDL, teljes koleszterin

- ASAT, ALAT, ALP, GGT, LDH

- Albumin, teljes fehérje

-  HsCRP

- Ehomi gliikéz, HbAlc, HOMA-IR

- AFP

- Vérkép

- Hugysav, ferritin, transzferrin szaturécio, véralvadasi panel, immunoglobulinok,
Hepatitis B/C szerologia

Tovabba egy egészségligyi kérddiv kitdltését, illetve egy étkezési és mozgasnaplo
felvételét is szilkségessé teszi a mintavételt megel6z6 5 napban.

6. A kedvezotlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A vérvétel szovédményei megegyeznek a rutin orvosi eljaras keretében végzett vérvétel
soran vérhaté szovédményekkel. A mikrobiom mintavétel nem jar beavatkozéssal, igy
kockézattal sem. A vizsgalattal kapcsolatban tobbletrizikoval nem kell szémolni. Mivel a
kutatés sordn a majbetegek kovetéséhez tartozo rutin vérvételi szakmai eljarashoz kepest
t5bblet-beavatkozas nem torténik, nemkivanatos események el6forduldsa a kutatasban
valé részvételtél nem varhato.

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

A résztvevd személyes adatait a kutatdsban nem haszndljuk fel, nem hozzuk
nyilvanossagra, a vizsgalat soran nyert eredményeket, kozérdekd adatokat, valamint a
résztvevd egészségiigyl adatait személyes adatok nélkiil hasznaljuk fel. A személyes



