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El6szo

Ez a dokumentum a Gyulladasos bélbetegség (inflammatory bowel disease [IBD], Crohn betegség [CD],
Colitis ulcerosa [UC]) regiszter leirdsa, amelyet a Pécsi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar,
Transzlaciés Medicina Intézetének, valamint a Pécsi Tudomdanyegyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar,

Klinikai Kozpont |. szamu Belgydgydszati Klinika, Gasztroenteroldgiai Tanszékének munkatarsai

fejlesztettek.
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IBD Regiszter: rovid kutatasi terv

Nemzeti és nemzetkozi web alapu adatbazist (IBD regiszter) terveziink lIétrehozni gyulladasos bélbetegség
(IBD) miatt diagnosztizalt, illetve kezelt betegek adatainak rogzitésére. Ujonnan diagnosztizlt betegség
esetén az adatokat prospektiven gydjtjik, mig régebbi diagndzissal rendelkezé betegek esetén az adatok
retrospektiven is feltolthet6k és az 6 tovabbi kovetésiik szintén prospektiven torténik. A regiszterbe az
els6 néhany hoénapos periédusban magyar centrumoktdl varunk adatokat, ezt kévet6en nemzetkozi
csatlakozasra biztositunk lehet6séget. A beteg kikérdezése, részletes anamnézis felvétel, eddigi
gyogyszeres terapia, tovabba az eddig elvégzett vizsgalatok eredményeinek rogzitése (relevans labor,
endoszkdpia, szovettan, képalkotdk) mellékletben lathatd adatgyijt6 lapon torténik. A betegelégedettség
és az egészséggel kapcsolatos életmindség (health-related quality of life; HRQOL) felmérésére szolgalo
kérddivek (IBDQ vagy short IBDQ) kitoltése opcionalis a betegeknek a vizit kapcsdan. A betegadatok
regiszterben torténd rogzitése a beteg eddigi gydgyszeres kezelését nem befolydsolja, a beteg vizsgalat

soran kisérleti stddiumban |év6 gydgyszereket nem kap. A regiszterbe keriilé betegektdl tarolasra kerdl

kés6bb megvaldsuld alapkutatds céljdbdl szérum, teljes EDTA-s vér, széklet- és vizeletminta.
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IBD Regiszter protokoll

A Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar, Transzlaciés Medicina Intézet, valamint a I.sz.
Belgyodgyaszati Klinika Gasztroenteroldgiai Tanszék egylttm(kodésével |étrehozott IBD Regiszter és
Biobank a gyulladdsos bélbetegség kialakulasanak, kezelési gyakorlatdnak, a betegség lefolyasanak, az
esetleges szovédményeknek megértését tlzte ki célul. A Biobank genetikai és alapkutatasi lehet6ségek

szdmadra szolgaltat adatbazist.

Els6sorban hazai centrumok csatlakozasat varjuk, de szivesen fogadjuk a Kelet- és Kozép-eurdpai

centrumok csatlakozasat is.

Etikai engedély

A gyulladdsos bélbetegséggel diagnosztizalt betegek klinikai adatainak nyilvantartasa céljabdl létrehozott

IBD Regiszter 2017-ben kapta meg az etikai engedélyt (TUKEB 3865-2/2017/EKU).

A vérminta levétele a gasztroenteroldgus szakorvos altal elrendelt laboratériumi vizsgalatokhoz sziikséges

vérvétel keretein belll torténik, igy nem sziikséges tovabbi beavatkozas.

A betegek bevonasa kizardlag irdsos hozzajarulasukkal torténhet.
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Célkitlizés
- Adatbazis létrehozdsa genetikai kutatdsok szamara
- Egylttm(kodé kutatdi haldzat kiépitése Kozép- és Kelet-Eurdpaban
- UC és CD betegekt6l szarmazé prospektiv adatgydjtés
o Abetegség patogenezisének és lefolydsanak pontosabb tisztazasa
o Részletes adatgydijtés a tlinetekrdl, tarsbetegségekrdl, extraintesztinalis manifesztacidkrol
o Epidemioldgiai és a betegség lefolyasat, a terdpidra adott valaszt befolyasold prediktiv
faktorok vizsgalata
o Betegség sordn alkalmazott kilonb6z6 gydgyszeres, terapias modszerek és a sziikséges
sebészi intervenciok kdvetése
o Specialis, betegséget befolyasolé allapotok (pl.: terhesség) kovetése
o A betegség aktivitds objektiv, non-invaziv mérése a szérum-, széklet-, vizeletfehérjék

vizsgalataval

- Utmutaté szolgéltatdsa a beteg kivizsgélasa és kovetése soran javasolt teenddk rogzitésével
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Csatlakozasi folyamat és regiszteri tevékenység

A betegek bevonasa klinikai orvos altal torténik, hivatalos egészségligyi centrumokban. A tanulmanyban

vald részvétel nyitott minden, értékelhet6 és pontos klinikai adat biztositasara képes centrum szdmara.

A részvételi szandék a Regiszter vezet6jénél, Dr Sarlds Patricidanal jelezhet6. Sziikséges a Transzlacids
Medicina Intézet betegregiszter és etikai csoportjaval felvenni a kapcsolatot, a csatlakozasi

nyilatkozatokat elkildeni.

A betegek bevonasa

A beteget tdjékoztatni kell a vérvétel és a kutatds céljardl, valamint a betegeknek és a tajékoztatd orvosnak

is ala kell irnia a Betegtdjékoztatd és beleegyez6 nyilatkozatokat

A betegek tajékoztatdasa orvosi feladatkor, elvégezheti a vizsgdlat vezetdje, koordinatora, orvosi
diplomaval rendelkez6 PhD hallgatd, illetve minden osztdlyon dolgozé orvos, aki korabban beleegyezett a

regiszter miikodésébe.

Vér-, vizelet, székletminta

Adatfelvételt kovet6en 2 db 10 ml-es EDTA-val alvadasgatolt és 1 db 10 ml nativ vérvételi cs6ben keriil
vérminta levételre, majd a PTE AOK Transzlaciés Medicina Intézetben lévé Biobankban keriil taroldsra

késGbbi genetikai vizsgdlat elvégzése céljabal.
A vizeletminta centrifugdldst és az lledéktdl elvalasztast kovetGen szintén Biobankban taroljuk.

A betegt6l tovabba székletmintat kérlink. A minta a kiadott széklettartalyban a kdvetkezd kdvetéses vizit
kapcsan keriilne leadasra. A székletvizsgalattal célunk a baktériumfldra analizise, tenyésztése, valamint

biobankban torténd tarolasa.

A mintak és klinikai adatokhoz valé hozzaférés szabdlyozasa

A Regiszter és Biobankkal aktivan kozrem(kodé vagy egylttmi{kodo kutatdk szamadra a klinikai adatok és
mintdk hasznalata dijmentesen kizardlag kutatasi célokra alkalmazhaték. A mintakhoz és klinikai

adatokhoz valé hozzaférés kérelem beadasat kovetben torténik. A kérelmet az intézeti regiszter

koordinatorokhoz és a regiszter vezet6jéhez kell benyujtani.
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Beteg bevalogatas, betegut

Bevalogatasi kritérium

- 18 évnél idésebb vagy fiatalabb cselekvéképes személy
- CD vagy UC diagndzis

- Aldirt betegtajékoztatd és beleegyezd nyilatkozat

Kizarasi kritérium
- IBD-U diagnozis
- Belegyezés hidnya

- Avizsgdlat folyaman visszavont dnkéntes hozzdajarulas

A betege azonositasa, betegut: PTE I.sz. Belgydgyaszati Klinika

Szakrendelésen részt vevé betegek

A koordinatorok olyan szakrendelésen vehetnek részt, ahol a szakorvos kolléga el6zetesen hozzajarult a

regiszter miikodéséhez.

A szakorvosi rendelést megel6z6 napon a kutatasi koordinator (PhD hallgatd) listat készit a bevonhatd
betegekrél és a rendelés napjan azt atadja a szakorvosnak, aki segiti a koordinatorok munkajat: a vizit
végén roviden tdjékoztatja a betegeket és a szlikséges laborparaméterekkel kiegésziti a vérvételi
kérGlapot. A vérvételre az adminisztrator kolléga kiséri el a beteget, a kutatasi célra levett vérmintdkat az
intézeti biobankba szallitja. A széklet és vizelet tartalyt at kell adni a betegnek, a mintdkat a kovetkezd
vizitre kell hoznia. A mintdkat a regiszter koordinatorhoz, a Transzlacids Medicina Intézet épliletébe is
lehet kérni, illetve a beteg dtadhatja a rendelésen dolgozd asszisztens kollegdnak, aki értesiti az IBD

adminisztratort.

Egy napos elldtd osztdly, bioldgiai terdpidban részesiilé betegek

A betegek bevondsa a Klinika Egynapos Ellaté Részlegén is torténhet, ahol a bioldgiai kezelésre keriil sor.
Az ott dolgozo kollégak, n6vérek segitenek a havi beosztas atadasaval, igy feljegyezheték a Regiszterben

nem szereplé6 betegek és a kezelési napjuk. A megadott napokon a koordinatornak és azadminisztratornak

reggel 7:30-8:00-kor kell a betegek felkeresni és beleegyezését kérni. Az osztdlyon dolgozd névért kell
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megkérni, hogy a vérvételt a kutatdsi célra szant csovekkel egészitse ki. A kutatasi célra vett vérmintakat
az adminisztrator kolléga Osszegylijti és az Intézeti Biobankba szallitja. A széklet és vizelet tartdlyt a
betegnek at kell adni és meg kell kérni, hogy a kovetkezd kezelés alkalmaval ezeket hozza el. A széklet és
vizelet tartalyt at kell adni a betegnek, a mintakat a kovetkez§ vizitre kell hoznia. A mintakat a regiszter
koordinatorhoz, a Transzlaciés Medicina Intézet éplletébe is lehet kérni, illetve a beteg atadhatja a

rendelésen dolgozé asszisztens kolleganak, aki értesiti az IBD adminisztratort.

Osztdlyon fekvd, kezelést igénylé betegek

Osztalyon fekvé betegek is bevonhatdk a Regiszterbe, ekkor a kezel6orvost is tajékoztatni kell és a
szilkséges laborparaméterekkel kiegésziteni a vérvételi igényt. A vérvételre az osztalyon dolgozé
névéreket kell megkérni, a kutatasi célra levett mintakat az osztalyos hiit6szekrénybe kell tenni, ahonnan

az adminisztrator fogja az intézeti Biobankba szallitani. A széklet és vizelet tartalyt a beteg szamara at kell

adni és az adminisztrator kollegdk fogjak azokat mdasnap begydijteni.
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Adminisztratori feladatkorok

- Betegbevondshoz sziikséges beteglista, Grlapok, formok el6készitése

- Részt vesz a szakrendelésen: segiti a koordinatort, beteget kérdez ki, vérvételre kiséri a beteget

- Vezeti a regiszterben szerepl6 betegek listdjat, rendszerezi az Egynapos Ellaté Részlegre érkez6
betegek névsorat

- Felhivja a vizsgdlat vezet6 és koordinator figyelmét az osztalyon fekvs IBD-s betegre

- Gondoskodik a vérek szallitasardl és elhelyezésérdl a Biobankban

- Listat vezet a nem bevalogatott betegekrdl (név, TAJ szam, ok)

- Szdmon tartja, hogy mely adatok hidnyoznak az adatlapokrdl és meghatarozott szamu (20
betegadat) hiany 6sszegy(jtését kovetden jelzi Dr Sarlds Patricidnak és a résztvevs koordindtornak

- Gondoskodik a megfelel6 mennyiségl Grlap és mintavételezd eszkodz beszerzését, ellatja az
emlitett vérvételi helyeket kell6 mennyiségli vérvételi csével

- Az adatokat rogziti a web feliileten

- Adathiany, kérdés esetén felkeresi a beteget

- Részt vesz az online fellilet szerkesztésében és min6ségi ellenGrzésében




