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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozissal jaro vizsgalatok! szamara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regioni’tlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejévd szellemi javakat Magyarorszigon tébb torvény is
védi.3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002.
évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megktvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairl. A kdzvélemény
tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdég munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok alanyai alapvetd
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 11 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden
érdekld6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

A min6ségi kolonoszképia feltételeinek betartasa mellett a nyalkahartya tertilet kozel 30%-
a nem vizualizalhat6. A redék mogotti, un. ,,vak” teriiletnek csokkentésére torekedve
fejlesztettek ki az endoszkép végére helyezhetd EndoCuff-ot, mely puha gumitiiskéivel
elsimitja a redOket. Prospektiv randomizalt vizsgalatunk célja, hogy a standardizalt
kériilmények kozott, HD endoszkdppal végzett videé dokumentalt esetekben értékeljitk az

VA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomdnyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan készilt.

¥ A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz016 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



EndoCuff jarulékos hasznat a polypok felismerésében. Ennek kapcsan meghatarozzuk a
polyp detektacids ratat, a standard és EndoCuff asszisztalt kolonoszkdpia mellett a fel nem
ismert polypok aranyat, valamint az eszkoznek a coecum intubédcio ardnyara és idejére,
tovabba a polypectomidra gyakorolt hatdsat. Megvizsgaljuk ezen felil, hogy az eltérd
tapasztalattal rendelkezd endoszkoposok kozott a vizsgalt paraméterek kozott mutatkozik-
e eltérés.

2. A Kkutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése

1. Sawatzki M, Meyenberger C, Marbet UA, et al. Prospective Swiss pilot study of
Endocuff-assisted colonoscopy in a screening population. Endosc Int Open 2015; 3(3):
E236-239.

2. Rastogi A, Bansal A, Rao DS, et al. Higher adenoma detection rates with cap-assisted
colonoscopy: a randomised controlled trial. Gut. 2012; 61(3): 402-408.

3. de Wijkerslooth TR, Stoop EM, Bossuyt PM, et al. Adenoma detection with cap-assisted
colonoscopy versus regular colonoscopy: a randomised controlled trial. Gut. 2012; 61(10):
1426-1434.

4. Ng SC, Tsoi KK, Hirai HW, et al. The efficacy of cap-assisted colonoscopy in polyp
detection and cecal intubation: a meta-analysis of randomized controlled trials. Am J
Gastroenterol. 2012; 107(8): 1165-1173.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizdrasanak rendszere

Bevonasi kritériumok: A vizsgilatokba azon 18 évnél idésebb beteg prospektiv bevonasat
tervezziik, akiknél megel6z6 vizsgalatok kolonoszkdpia elvégzést tették sziikségessé magas
polyp vagy daganat kockdzat miatt (széklet okkult vér teszt pozitivitds, anamnézisben
tobbszdrds colon polyp szerepel, vagy pozitiv csalddi anamnézissel rendelkeznek colon
vastagbélrak vagy polyposis irdnyaba). A vizsgdlatba a személyek csak részletes
tajékoztatas és onkéntes, irdsos beleegyezést kovetden kertilnek be.

A betegek bevondsa prospektiv médon térténik. A gasztroenteroldgiai szakambulanciat
felkeresd panaszos (kronikus hasi fajdalom, széklet habitus véltozas, véres széklet,
mikrociter anaemia, stb.) betegek bevonasét tervezziik, akiknél széklet okkult vér teszt
pozitivitas igazolhaté, és/vagy megel6z6 kolonoszképia soran tdbbszords polypectomisn
estek at, és/vagy csaladi anamnézisiikben vastagbél daganat illetve polyposis szerepel. A
betegek a bevonast megel6zéen részletes, magyar nyelvli, a beteg szdméra érthetd
tdjékoztatasban részesiilnek a betegségére, alternativ diagnosztikus lehetdségekre és
kockazataikra vonatkozdan, és ezek tudatdban beleegyezé nyilatkozatot irt ald. Emellett a
kezeléorvos a kutatds koordindtora altal sszedllitott tajékoztatd alapjan részletesen
tdjékoztatja a beteget a kutatdsba valé bevondsi szandékrél, a kutatds céljardl, menetérél,
illetve arr6l, hogy a beteg kutatasba valo beleegyezése nkéntes, azt barmikor akér szoban,
akar frasban visszavonhatja anélkiil, hogy ebbdl hatranya szarmazna, és ez esetben a
tovdbbiakban a vele kapcsolatos klinikai adatok még anonim modon sem keriilnek
felhasznalasra.

Kizarasi kritériumok: A 18 évnél fiatalabb életkor; megeléz6 vastagbél reszekeids miitét;
bélelzarodas vagy perfordcié gyandja; elégtelen béltisztitds (Boston Bowel Preparation
Scale (BBPS) <7); anatémiai okokbél nem komplettdlhaté a kolonoszképia (stlyos
diverticulitis, béladhéziok, stb.); alvadasi zavar (thrombocyta szam<100.000/1, INR>1,5);
akut, massziv gastrointestinalis vérzés; szivelégtelenség (New York Heart Association



[NYHA] III vagy IV staddium); kezeletlen magasvérnyomas betegség (=170 Hgmm
szisztolés és/vagy >100 Hgmm diasztolés érték); kronikus veseelégtelenség; aktiv léguti
vagy tapcsatornai infekci6; aktiv gyulladasos bélbetegség; terhesség és szoptatas; a beteg
nem jarul hozz4 az altalanos anesztézidban végzett kettds vizsgélathoz, vagy a vizsgalat
kozben visszavonja 6nkéntes hozzajarulasat.

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

A vizsgélat prospektiv jellegli, melybe 64 beteg bevonasat tervezziik 2018 év folyaman. A
résztvevok mindegyike betoltotte 18. életévét, férfiak és nék varhatdan koztiik azonos
aranyban lesznek jelen. A kutatas kizarélag az SZTE 1. sz. Belgyogyészati Klinikan
torténik.

5. A kutatas modszerei

A betegek bevonasa prospektiv modon torténik. A gasztroenterologiai szakambulanciat
felkeres® panaszos betegek bevonasat tervezziik, akiknél széklet okkult vér teszt pozitivitas
igazolhato, és/vagy megel6z6 kolonoszképia sordn tobbszérds polypectomidn estek at,
és/vagy csaladi anamnézisiikben vastagbél daganat, illetve polyposis szerepel. A beteg
alvadasi és egyéb laborparamétereinek (nétrium, kalium, urea, kreatinin, majfunkcié
haematokrin, haemoglobin) ellen6rzésért 10 napnal nem régebbi laborvizsgalat alapjan
végezzitk. Az orélis antikoagulans kezelést alacsony molekulasilyt heparinra valtjuk
(LMWH), melyet a vizsgalat napjan sziineteltetiink. Felmérjiikk tovabba, fennall-e
antibiotikum profilaxist igényl6 kérallapot. Minden beteg aneszteziologiai szakvizsgélaton
esik 4t az altatdsi kockazat felmérése céljabdl. A betegek kolonoszkdpias elékészitése
kapcsan kombinalt natrium-pikoszulfat és magnézium-citrat tartalmi hashajto készitményt
alkalmazunk osztott dozist adagolasi profilnak megfeleléen 3-4 liter folyadék fogyasztasa
mellett.

A randomizacié soran a betegeket két csoportba soroljuk az alapjan, hogy elsé 1épésben
hagyomanyos kolonoszképids vagy EndoCuff asszisztalt kolonoszkopids vizsgélaton
esnek-e at. Mindkét csoport esetében a vizsgalatokat azonos ardnyban végzik 10 évnél
nagyobb, illetve 5 évnél kevesebb szakmai tapasztalattal rendelkez6 gasztroenterologusok
végzik. A kolonoszképia propofollal bevezetett éltaldnos anaesztézidban torténik
anesztezioldgus szakorvos felligyelete alatt. A vizsgalat soran HD képmindséget biztosito,
Olympus Exera CF-Q1651 kolonoszkopokat alkalmazunk. Az EndoCuff hatékonysaganak
értékeléséhez minden vizsgalatrol vided dokumentacid késziil. Meghatérozzuk a coecum
intubacios, kihuzasi és teljes kolonoszképias idét, polyp €s adenoma detektacids ratat,
valamint a masodik vizsgélat alapjan az elsd vizsgalat fel nem ismert polypjainak aranyat.

A vizsgalatot kovetben a beteget 4 oran at megfigyeljiik, illetve amennyiben a
polypectomia ezt sziikségessé teszi, osztalyos felvétel €s obszervacio torténik. A beteg
tervezett kontrollja a vizsgalatot kovetben 2, illetve 4 hét mulva esedékes. Ekkor
dokumentéljuk az esetleges kés6i sz6vodményeket.

6. A kedvezdtlen események €s a stilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A kutatds sordn a betegek egészségiigyi ellatasanak elve, kivizsgalasa nem modosul, a
vizsgélat az egyékbént indikalt kolonoszkopia kivitelezését modositja. A felallitott kutatasi



protokoll az altatds és endoszkopia idStartaménak megnyuldsat eredményezheti. A
vizsgalat soran taldlt eltérések ellatdsa az aktualis szakmai irdnyelveknek megfeleléen
torténik, ebben a tekintetben a vizsgalati protokoll valtoztatast nem ir el8. Az SZTE L. sz.
Belgyogyészati Klinika rendelkezik jogosultsiggal a fenti vizsgaltok elvégzésére, és
megfeleld hattérrel az esetleges komplikaciok ellatasdra vonatkozéan. Szévédmények
aranya megfelel a hagyoményos, altaldnos anesztézidban végzett kolonoszkdpianak
megfelel6 kockazattal.

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

A résztvev6k adatainak kezelésével kapcsolatban mindenben az 1992. évi LXIIL. térvény
alapjdn jarunk el, az adatfeldolgozas soran a betegek csak sorszdmmal szerepelhetnek,
adataikat titkosan kezeljtik.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasdnak médszere

Statisztikus bevondsaval, SPSS13.0 statisztikai programmal torténik az adatfeldolgozas.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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