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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szamara?

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd 2002.
évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatésok fontosabb adatair6l. A kdzvélemény
tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munk4janak nyilvanossdga, a kutatasok alanyai alapvetd
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 11 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsodleges szempontnak.
A kutatési terv szakmai-etikai jovéhagy4sa utdn, az etikai bizottsig a sajat honlapjan minden
¢rdekl6dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdek( adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak mindsiils, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Az argon plasma coagulatio (APC) és az endoszképos gumigytrQ ligacié (EBL)
eredményessége az irradidcids proctitis és a gastricus antralis vascularis ectasia (GAVE)
kezelésében :
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1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének dsszefoglalasa

A gastricus antralis vascularis ectasia (GAVE) eset¢én a gyomor, az irradicios proctitisben
a végbélben kialakult nyalkahartyai értdgulatok idult végvesztéshez vezetnek, mely
vérszegénységhez és visszatérd vérkészitmény transzfiziojara szorul. A betegség
gyogyszeres kezelésre altaldban csak mérsékelt javuldst mutat, ezért az esetek dontd

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jér6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

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

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVL. térvény.



tobbségéven tobbszori, specidlis endoszképos kezelés elvégzésére van szikség. A
Jegszélesebb korben alkalmazott eljards az argon plasma coagulatio (APC) és az
endoszképos gumigytirii ligatio (EBL). A két terdpids eljaras egymashoz viszonyitott
hatékonysagéra vonatkozoan kevés adat 4ll rendelkezésre, ezért prospektiv randomizalt
vizsgalatunk célja, hogy a standardizalt kérilmények kozott, egységes utankovetés €s
protokoll mellett vessiik 6ssze az APC és EBL kezelés hatékonysagat és biztonsagossagat.
Az eredményesség értékelésénél vér vorosvértest és hemoglobin koncentraci6janak,
valamint a transzfizios igény valtozasat vetjik Ossze a két terdpids csoportban.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsigit, indokoltsigit megalapozo irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasinak, kizarasanak rendszere

Bevonasi kritériumok: A vizsgilatokba azon 18 évnél idésebb beteg bevonasat tervezzik,
akiknél az idiilt, transzfuzié igényli vérszegénység és/vagy tapcsatornai vérzés hatterében
Gjonnan igazolt, gyogyszeres kezelésre nem reagilé (a) GAVE szindroma vagy (b)
irradiacids proctitis igazolodott. A vizsgélatba a személyek csak részletes tajékoztatds €s
onkéntes, irasos beleegyezést kovetden keriilnek be.

A betegek bevonasa prospektiv. médon torténik. A betegek a bevonast megeldzben
részletes, magyar nyelvli, a beteg szaméra érthetd tdjékoztatasban részestilnek a
betegségére, alternativ diagnosztikus lehet6ségekre és kockazataikra vonatkozoan, és ezek
tudataban beleegyezé nyilatkozatot irt ala. Emellett a kezel6orvos a kutatas koordinatora
altal osszedllitott tajékoztatd alapjan részletesen tdjékoztatja a beteget a kutatasba valo
bevondsi szandékrol, a kutatas céljarél, menetérdl, illetve arr6l, hogy a beteg kutatasba valo
beleegyezése nkéntes, azt barmikor akar szoban, akdr irasban visszavonhatja anélkiil, hogy
ebbd] hatrdnya szérmazna, és ez esetben a tovabbiakban a vele kapcsolatos klinikai adatok
még anonim modon sem keriilnek felhasznalasra.

Kizarasi kritériumok: A 18 évnél fiatalabb életkor; megel6z6 endoszképos kezelés;
alvadasi zavar (thrombocyta szam<100.000/1, INR>1,5); akut, massziv gasztrointesztinalis
vérzés; dekompenzalt szivelégtelenség (New York Heart Association [NYHA] III vagy IV
stadium); kezeletlen magasvérnyomas betegség (>170 Hgmm szisztolés és/vagy =100
Hgmm diasztolés érték); aktiv 1éguti vagy tapcsatornai infekcio; terhesség €s szoptatas; a
beteg nem jérul hozza az endoszkopos beavatkozashoz, vagy a vizsgélat kozben visszavonja
tnkéntes hozzéjarulasat.



4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgélat prospektiv jellegii, melybe 50-75 beteg bevonasét tervezziik az irradiacids
proctitis és GAVE szindréma esetében egyarant. A résztvevék mindegyike betoltstte 18.
életévét, férfiak és nok varhatéan koztik azonos ardnyban lesznek jelen. A kutatds
kezdetben kizarélag az SZTE I. sz. Belgyégyaszati Klinikan t6rténik, majd késbbiekben
orszagos kiterjesztését tervezziik.

5. A kutatas médszerei

A betegek bevonésa prospektiv mdodon térténik. A gasztroenteroldgiai szakambulanciat
kronikus anaemia és/vagy kronikus tdpcsatornai vérzés miatt felkeresd, illetve emiatt
osztalyos felvételre szorul6 betegek bevonasat tervezziik, akiknél (a) a gastroscopia GAVE
szindrémét vagy (b) a colonoscopia irradidcids proctitist igazolt. A beteg alvadasi és egyéb
laborparamétereinek ellenérzésért 7 napndl nem régebbi laborvizsgélat alapjan végezziik.
Vérminta értékelése sordn szérum nétrium, kalium, urea, kreatinin, méajfunkcio,
thrombocyta szdm, hematokrit, hemoglobin és INR meghatarozasa torténik. A részletes
anamnézis felvétel sordn kitériink a beteg tarsbetegségeire, melyek potencidlisan
Osszefiigghetnek a kezelést igényld betegség kialakuldsaval, tovabba a beteg gyogyszeres
kezelésére is. A betegség miatt inditott konzervativ kezelést nem fiiggesztjiik fel. Az oralis
antikoagulans terdpiat alacsony molekulasilyi heparinra valtjuk (LMWH), melyet a
vizsgalat napjan sziineteltetiink. Felmérjikk tovabba, fenndll-e antibiotikum profilaxist
igényld korallapot.

A randomizicié sordn a betegeket két csoportba soroljuk az alkalmazott terapids eljaras
alapjan.

A gyomor kezelését analgoszedécidban, 6 ords éhezést koveten, a végbél kezelését
béltisztitast kovetden végezziik el. Az APC kezelés soran a nyélkahértyaban elhelyezkedd
kapillaris értagulatokat elektromos drammal égetjiik el, mig az EBL sordn gumigytiriiket
helyeziink fel a legkifejezettebben érintett teriiletre. A vizsgalatot kdvet6en 4 hetente
vérvizsgélattal kontroldljuk a vorosvértest koncentrdcié valtozdsat, valamint a
beavatkozéast kovetéen 6hétter végezzik el az endoszképos kontrollt. Amennyiben a
gyogyulast sikertil elérni, endoszkopost kontrolt csak ismételt panasz esetén terveziink.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetisége, a
bekovetkezésiik esetén a kvetendo eljarasok

A kutatas soran a betegek egészségiigyi ellatisa nem modosul, a beteg bevonasa és a
randomizacié csak az alkalmazott terdpiat hatdrozza meg. A vizsgalati protokoll a beteg
szorosabb utdnkovetését, részletesebb dokumentacidjat koveteli meg, mely magaban
foglalja az endoszképia képi rogzitését is. Ezen el6irasok a szokvanyos klinikai ellatdshoz
viszonyitva a betegbiztonsag javuldsat eredményezhetik, hatranyt emiatt a beteg nem
szenved. Az SZTE 1. sz. Belgyogyaszati Klinika rendelkezik jogosultsaggal a fenti
vizsgaltok elvégzésére, és megfelel6 hattérrel az esetleges komplikaciok ellatasara
vonatkozéan. Tekintettel arra, hogy a vizsgalat nem irja el6 az endoszkdépos kezelés
metodikdjanak moddositasat, sz6védményrata nem tér el a hagyomdanyos, rutin klinikai
ellatas soran észlelt sz6vodmeényratatol.



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

A résztvevdk adatainak kezelésével kapcsolatban mindenben az 1992. évi LXIIL térvény
alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas sordn a betegek csak sorszammal szerepelhetnek,
adataikat titkosan kezeljiik.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az adatok feldolgozasa, kiértékelése statisztikus bevondséval, az SPSS statisztikai
program legfrissebb véltozatanak alkalmazasaval torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgéalati titkot, illetve a kutatis
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdekti adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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