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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottségnak korlétozés nélkiil hozzziférhetﬁve’ kell tennie barki szamara.

A kutatas fejlesztes1 tevékenység soran létrejovo szelleml javakat Magyarorszdgon tobb térvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptett
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 111. 10-t6] hatalyos 1/2007. (. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eltt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tdjékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdeki adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Az endoszkopos ultrahang vezérelt finomtli aspiracios citologia eltérd mintavételi
technikdinak 6sszehasonlité vizsgélata szolid pancreas tumorok esetében

A Kkérelem iktatasi szama: /( 8 Q } AOIS-0ATE.

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. habil. Szepes Zoltan Ph.D, egyetemi
adjunktus, belgydgyaszat-gasztroenterologia

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének osszefoglalisa

Tanulmanyunk célja a pancreas tumor gyani miatt végzett EUH-FNA soran a kapilléris és
vékuum technika, valamint a kiilénbozé tipust (Cook Medical és Olympus EZShut?) tiik
eredményességének Osszevetése. Vizsgalatunkba prospektiv médon 150 beteg bevondsat
tervezziik, akiknél a megel6z6 képalkotd vizsgalatok malignitds gyaniijat felvetd szolid
pancreas gocot igazoltak. Az EUH-FNA soran 2-2 szirdst végziink kapillaris illetve

" A 23/2002. (V. 9.) szdmu BiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal j jar

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

A talalmanyok szabadalmi oltalmér6l 52616 1995 évi XXXIII torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999, évi
LXXVI. térvény.



vakuum technikdval, a nyert mintdkat sejtdissag, véresség, diagnosztikus érték és
pontossag szempontjabodl értékeljiik és dsszevetjiik.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Polkowski M, Larghi A, Weynand B et al. Learning, techniques, and complications of
endoscopic ultrasound (EUS)-guided sampling in gastroenterology: European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Technical Guideline. Endoscopy 2012; 44(2): 190-
206.

2. Bang JY, Magee SH, Ramesh J. Randomized trial comparing fanning with standard
technique for endoscopic ultrasound guided fine-needle aspiration of solid pancreatic
mass lesions. Endoscopy 2013; 45: 445-450.

3. Collins BT, Murad FM, Wang JF, Bernadt CT. Rapid on-site evaluation for endoscopic
ultrasound-guided fine-needle biopsy of the pancreas decreases the incidence of repeat
biopsy procedures. Cancer Cytopathol 2013; 121: 518-524.

4. Karadsheh Z, Al-Haddad M. Endoscopic ultrasound guided fine needle tissue
acquisition: Where we stand in 2013? World J Gastroenterol 2014; 20(9): 2176-2185.

3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Bevonasi kritériumok: A vizsgilatokba 150, 18 évnél iddsebb beteg prospektiv
bevondsat tervezzik, akiknél a megel6z6 képalkotd vizsgalatokkal malignus szolid
pancreas folyamat lehet6sége meriilt fel és EUH-FNA vizsgalat valt sziikségessé. A
mintavételre csak abban az esetben kertil sor, ha a tumor inoperabilis (vagy a beteg nem
egyezik bele a mitétbe) és onkologiai kezelés inditasat tervezik, illetve akkor, ha a tumor
malignus eredete nem egyértelm. A vizsgalatba a személyek csak részletes tdjékoztatas
€s onkéntes, irasos beleegyezést kvetden keriilnek be.

A betegek mindegye az EUH-FNA mintavételt megelézéen részletes, magyar nyelvii, a
beteg szamara érthet6 tajékoztatasban részesiil a betegségére, alternativ kezelésekre, az
adott beavatkozas varhatd eredményére és kockézataira vonatkozoan, és ezek tudatdban
beleegyez6 nyilatkozatot irt ald. Emellett a kezel6orvos a kutatds koordinatora altal
Osszeallitott tajékoztatd alapjan részletesen tajékoztatja a beteget a kutatdsba vald
bevondsi szandékrol, a kutatas céljarol, menetérdl, illetve arrél, hogy a beteg kutatasba
vald beleegyezése Onkéntes, azt barmikor akar szoban, akéar irdsban visszavonhatja
anélkiil, hogy ebbél hatranya szarmazna, €s ez esetben a tovabbiakban a vele kapcsolatos
klinikai adatok még anonim modon sem kertilnek felhasznalasra.

Kizarasi kritériumok: A 18 évnél fiatalabb életkor; mintavételt kontraindikalt (alacsony
thrombocyta szdm, magas INR érték, szeptikus éllapot, felsd tdpcsatornai vérzés) vagy a
mintavételnek nincs klinikai relevanciaja (operabilis esetben tervezett mitét elétt; a beteg
elutasitja az onkologiai kezelést vagy altalanos allapota nem teszi ezt lehetdvé), valamint
ha a beteg a vizsgalat kézben visszavonja dnkéntes hozzajarulasat.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢életkora

A kutatasba 150 beteget terveziink bevonni. A vizsgalatba csak olyan személyeket



keriilhetnek bele, akiknél a pancreas tumor szovettani/citoldgiai verifikacioja céljabol
gasztroenterologiai/sebészeti/onkologiai  javaslatra EUH-FNA  mintavétel  valik
sziikségessé. Kizardlagosan tudomanyos célbdl beavatkozasra nem keriil sor. A kutatas
kizarolag az SZTE 1. sz. Belgyogyéaszati Klinikan torténik.

5. A kutatas modszerei

A betegek bevonasa prospektiv médon torténik. Az EUH-FNA vizsgalatot megeléz6en a
képalkotd vizsgélatok alapjan a folyamat operabilitdsat gasztroenterologus és/vagy
onkolégus és/vagy pancreas sebész, esetleg onkoteam értékeli, €s dént az EUH-FNA
sziikségességérol.

Az EUH-FNA mintavételt 6 6ras €hezést kovetden végezziik. A premedikacié sordn a
beteg 10 mg midazolamot, 20 mg butylscopalamint és 20 mg nalbuphint kap
intravénasan, melyet sziikség esetén 2g ceftriaxon antibiotikum profilaxissal egészitiink
ki. A garat érzéstelenitésére lokdlis lidokain sprayt alkalmazunk. Az EUH vizsgélat
Olympus GF-UCT 140 illetve GF-UE160 késziilékkel torténik, a szurdsoknal 22G
atmér6jii Cook Medical vagy Olympus EZShut? tiit alkalmazunk. A mintavétel két eltérd
technikaval torténik. A vizsgélat els6 felében két sziras sordn a mandrin fokozatos
kihuzasaval generalt vakuum segitségével nyeriink mintat, majd ezt kévetden tovabbi két
szuras soran a ti végére 5 ml vakuumra bedllitott fecskend6t helyeziink. A mintat a ti
belsejébdl a mandrin lassi visszahelyezésével nyerjiik ki: a nyert folyadék egy-egy
cseppjét a beteg nevével és szilletési adataival ellatott, szdmozott targylemezekre
cseppentjiik. A mandrin ismételt eltavolitasat kévetden a tiit steril fiziologids soval
atmossuk, és levegbvel atfujjuk. A mosdfolyadékot nativ csében citologiai vizsgélatra
kiildjiik. A targylemezre jutott szovethengereket hisztologiai vizsgllatra steril ti
segitségével formalinba rakjuk. A targylemezeken maradt folyadékbdl keneteket
készitiink, melyeket 96%-0s metanolban 3 percig fixalunk. A leletben részletesen
dokumentaljuk a szirasok menetét, az egyes szrasokkal nyert mintdk szamat, sorszdmat
és jellegét.

A vizsgalatot kovetéen a beteg szigori agynyugalmat tart. A beteg vitalis paramétereit
minimum négyszer ellenérizziikk naponta, valamint a vérzéses szovédmény illetve
pancreatitis kizarasara a vizsgélatot kdvetd napon vérkép €s amilaz kontroll torténik.

A mintdkat a vizsgalat napjan jutatjuk 4t a Patologiai Intézetbe, ahol elkezdik azok
tovabbi feldolgozasat. Az mintdk értékelésénél figyelembe veszik a sejtdissagot,
vérességet, a gyomor illetve duodenum sejtjeivel vald kontamindcié mértékét és a
diagnosztikus értéket.

6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A kutatas soran a betegek egészségiigyi elldtasa nem modosul, a felallitott mintavételi
protokoll nem jar az EUH-FNA szévédmények kockazatanak emelkedésével. Az SZTE
I. sz. Belgyogyészati Klinika rendelkezik megfelelé hattérrel az esetleges komplikaciok
ellatasara vonatkozoan. Szovédmeények aranya a szakirodalomban 0,1-8% k6z6tt mozog,
sajat beteganyagunkban ez nem érte el az 1%: vérzés, amilaz emelkedés illetve akut
pancreatitis, valamint infekt sz6védmény lehetdségével kell szamolni.
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7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

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

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moddszere

Statisztikus bevonasaval, SPSS13.0 statisztikai programmal t6rténik az adatfeldolgozas.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2015-10-05
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