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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szimara?

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet6 2002.
évi VL. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A kézvélemény
tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelette]l mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélktil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toro tajékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyédsa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden
érdeklodd szadméra kozzé teheti az itt megadott kdzérdek(i adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Nyeldcs6- és gyomorbetegségek vizsgilata magnes navigalt, robotikailag iranyitott
kapszula endoszkoppal (MACE)

(Esophageal and Gastric Diseases With Robotically Controlled Magnetic Capsule
Endoscopy (MACEOES))

A kérelem iktatasi szama: (:(/8 / QC‘:QO 5 T‘E/

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Rosztdczy Andras

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglaldsa

A gyomor vizsgalatara a hagyomanyos kapszula endoszkopos modszer nem alkalmas, igy
jelenleg csak a hagyomdanyos endoszkdépos (oesophagogastroduodenoscopia) eljarassal
nyerhetd informacid. A magneses kapszula endoszkopia egy noninvaziv vizsgalat, mellyel

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

e.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami1 EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sztvege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szolé 1999. évi
LXXVLI. torvény.



lehet6ség van a teljes gyomorham felszin részletes vizsgalatara. A vizsgalat segitségével
csokkenthetd a koltség- és eszkozigényes hagyomanyos endoszko6pos vizsgalatok szama, a
beteg szdmara kisebb megterhelést jelentd noninvaziv eljaras segitségével.

Kutatds 6 kérdése: Milyen az érzékenysége a MACE vizsgédlatnak a nyel6esd és
gyomorbetegségek tekintetében?

Elsddleges cél: A vashidnyos anaemiahoz hozzajarul6 gasztrointesztinalis traktusban
1évo 1€éziok prevalenciajanak, természetének és elhelyezkedésének azonositasa.

Masodlagos célok: A fels6 tapcsatorna-lézidk vizsgdlata magnesesen vezérelt
kapszulaendoszképidval (MACE) ¢és hagyomanyos gasztroszkopiaval és ezen
vizsgadlomodszerek diagnosztikus hozamanak 6sszehasonlitasa, valamint a betegkérdéivek
segitségével a MACE és gasztroszkdpia toleralhatosaganak Gsszehasonlitasa.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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endoscopy system in examination of human stomach: a pilot study in healthy volunteers. J
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Bevonds: hagyomanyos vékonybél indikacioval (obskurus gastrointesztinalis vérzés,
ismeretlen eredetli vashidnyos anaemia, vélt vagy ismert Crohn betegség, vékonybél
polyposis, ismeretlen eredetii hasi fajdalom, coeliakia) végzett kapszulas vizsgalat kapcsan
felajanljuk a kutatdsban vald részvételi lehet6séget azoknak a betegeknek, akik
gasztroszkopos kivizsgéalason vettek vagy vesznek részt intézetiinkben. A kutatas részleteit
a betegekkel - akik megfelelnek a bevonasi kritériumoknak - egyeztetjiik a vizsgalatok el6tt.
A betegek szamadra elérhetévé tessziik a kapcsolodd szakirodalmat is. Amennyiben a beteg
beleegyezik a kutatdsban valo részvételbe, irdsos beleegyezd nyilatkozatot télt ki. (1d.
melléklet) felvilagositast kap a MACE-161 és a bélelékészitéshez sziikséges dokumentaciot
is rendelkezésére bocsajtjuk.
Kizarasi kritériumok:
- akiknél a gasztroszkopia és/vagy a kolonoszkdpia kontraindikalt
- akik 18 év alattiak
- akik 80 év felettiek
- akik aktualisan és élénken hanynak
- akiknek pacemaker, cardioverter-defibrillator vagy REVEAL-késziilék van
beépitve
- akiknek barmilyen elektromos/méagneses/mechanikusan vezérelt eszkdz pl. nervus
sacralis stimulétor, hélyagstimulator van beiiltetve
- akik dysphagidsak, odynophagiasak vagy ismert nyelészavaraik vannak
- akiknél Zenker-diverticulum ismert
- akiknél feltételezett vagy ismert vékonybél obstrukcié vagy perforacio all fenn
- akiknél vékonybélelzarddas elétti allapot all fenn
- akiknél ismert gastroparesis vagy obstrukci6 a gyomor kivezet6 nyilasanal
- akiknél Crohn-betegség ismert
- akiknél ismert, hogy napi szinten, rendszeresen NSAID-t (non-steroidal anti-
inflammatory drugs) szednek (kivéve profilaktikus dézisban Aspirint) tobb, mint 6
hénapja
- akik hasi - és kismedencei sugarterhelésben részesiiltek



- akiknél az anamnézisben GI traktust érint6 sebészi beavatkozas tortént (Billroth 1,
Billroth II, oesophagectomia, gastrectomia vagy bariatriai mfitét)

- akik szoptatnak vagy terhesek

- akiknek megvaltozott a mentalis statuszuk és ez limitalja a kapszula lenyelésének
képességét

- akiknél ismert tdlérzékenység propofollal és/vagy PEG-gel és/vagy
metoclopramide-dal szemben

- akik nem kivanjak lenyelni a kapszulat

- akiknél ismert a dementia €s emiatt nem képesek beleegyezni a kutatasban vald
részvételbe

- akik nem beszélnek és/vagy nem értik a magyar nyelvet

- akik nem képesek irdsos beleegyezésiiket adni a kutatashoz

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (Osszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Bevonasi kritériumok: olyan 18 és 80 év kozotti ndk és férfiak, akik fenti hagyomanyos
vékonybél kapszulas indikacidban kapszulas vizsgalatra kertilnek €s a vizsgélat el6tti vagy
utdni 3 hénapban gasztroszkopos vizsgalaton estek vagy esnek at.

5. A kutatas modszerei

Bevonds: hagyomdanyos vékonybél indikacioval (obskurus gastrointesztinalis vérzés,
ismeretlen eredeti vashidnyos anaemia, vélt vagy ismert Crohn betegség, vékonybél
polyposis, ismeretlen eredetli hasi fajdalom, coeliakia) végzett kapszulas vizsgalat kapcsan
felajanljuk a kutatasban valo részvételi lehetdséget azoknak a betegeknek, akik
gasztroszkopos kivizsgéaldson vettek vagy vesznek részt intézetiinkben. A kutatas részleteit
a betegekkel - akik megfelelnek a bevonasi kritériumoknak - egyeztetjiik a vizsgalatok el6tt.
A betegek szamara elérhetévé tessziik a kapcsolodd szakirodalmat is. Amennyiben a beteg
beleegyezik a kutatdsban vald részvételbe, irdsos beleegyezd nyilatkozatot tolt ki. (1d.
melléklet) felvilagositast kap a MACE-r6l €s a bélelokészitéshez sziikséges dokumentacidt
is rendelkezésére bocsajtjuk.

A MACE vizsgéalat eldkészitése megegyezik a hagyomanyos vékonybél kapszulés
endoszképia elokészitésével: A betegek 2 tasak polietilén-glikolt (PEG) kapnak a
vizsgalatot megel6z6 nap délutanjan és a reggelit kovetéen mar csak folyadékot
fogyasztanak.

MACE-vizsgalat kivitelezése:

A vizsgalat elott a résztvevok magassagat, sulyat és csipdkorfogatat megmérjik. A
beavatkozas a székesfehérvari Endo-Kapszula Maganorvosi Centrumban, kiilon erre a
vizsgalatra kialakitott helyiségben torténik (lasd: 1. kép). A résztvevdk a beavatkozas elétt
kitoltik a kérddiv pre-endoszkdpos részét, mig a beavatkozést kévetden a post-endoszkdpos
részét. A kutatas ezen vizsgalati eleme természetesen nem jar semmilyen koltséggel a beteg
szamara.

A gyomor feltagitasa és a nyalkahartya lathatésag javitasa: a fels® tapcsatorna
endoszkopos vizsgalata eldtt a protokollunk szerint a betegek 100 ml vizben feloldva 80 mg
szimetikont isznak meg azért, hogy a nyalkahartya lathatosagat noveljiik.



1. Kép: NaviCam (Ankon Technologies Co, Ltd, Wuhan, Kina) a székesfehérvari Endo-
Kapszula Maganorvosi Centrumban. A rendszer a mdgnest tartalmazd manudlisan is
vezérelhetd C-karbol, a szamitdogépes munkateriiletbél és az adatrogzitébél all. A
komputeren talalhaté szoftver segitségével valds id6ben kdvethetd és kontrollalhato a
kapszula.

A MACE rendszer (1. kép) irdnyitja a kapszulat (28 x 12mm), amiben egy
permanens magnes talalhatd. A kapszula akar 6 képkocka/masodperces frekvencidval is
képes miikodni. A kapszula latoszoge 140 fokos, fokusztavolsaga 0 és 60 mm kozotti. A
magnest tartalmazé C-kar alkalmas arra, hogy a kapszulat a 2 sajat forgasi tengelye és a 3
térbeli tengely kortil mozgassa. A kapszula iranyitasa térténhet a vizsgalatot végzd személy
altal joystick-kal manuélisan vagy az automata funkciok éltal. Az ESNavi szoftver (Ankon
Technologies Co, Ltd, Wuhan, Kina) dolgozza fel a videokat. Minden vizsgélati anyagot
rogzitiink és tarolunk.

A betegek MACE vizsgalatat egy orvos feliigyeli és a jelenlétében torténik a kapszula
lenyelése is. A kapszula magneses visszatartasa a nyel6csében és az irdnyitasa a gyomorban
az orvos dltal valésul meg. A gyomor vizsgalatat 3 automata protokoll lefuttatdsa utin
tekinti teljesnek a vizsgald orvos. Ezutdn megtorténik az egy ampulla iv. Cerucal
(metoclopramide) beaddsa, mely a gyomortriilés serkentése céljabdl torténik és a
hagyomanyos vékonybél kapszulas endoszkopia protokolljaban is szerepel. A vékonybélbe
val6 athaladés utdn a betegek fogyaszthatnak mar folyadékot és egy tijabb tasak PEG-et is
meg kell inniuk. Akkor van vége a MACE-nek, ha a kapszula atjutott a vastagbélbe.
Megfeleld szoftver segitségével megtorténik a leletezés, a patologids eltérések
klasszifikdcioja és PO-P2 kozotti beosztasuk is. (PO - egy 1€zi6 vérzés nélkiil, P1 - 16zi6
bizonytalan vérzéses potencidllal, P2 - vérz6 1ézio)

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetenddé eljarasok

Kapszula retenciéorél nem szamol be a hivatkozdsban feltlintetett gyomor
kapszulaendoszképos tanulmany. Azonban leirtdk, hogy a kapszula elakaddsénak a
valosziniisége tumor, Crohn-betegség, radidciés enteropatia vagy NSAID okozta



enteropatia miatti sztikiiletben 1 % koriil van. (1) Azok a betegek, akinél ismert a vékonybél
megbetegedése, volt kordbban bélfolytonossdgot megszakité mfitéte, ismert Cronh-
betegség, sugarkezelésben részesiilt vagy kronikusan NSAID-t szedett, azok a betegek
eleve kizardsra keriilnek a vizsgalat szempontjabol. Ennek ellenére, ha kapszula-retencio
1épne fel, azt mint sulyos, kedvezdtlen eseményt, dokumentaljuk.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A forrdsdokumentumok a vizsgalati helyszinen maradnak (Endo-Kapszula Magénorvosi
Centrum). Minden adatot els6dlegesen egy a haldzatba nem kapcsolt, kétszeres jelszdval
védett adatbazisban tarolnak. Valds idejli megtekintés ¢és adattarolds az Endo-Kapszula
Magénorvosi Centrum MACE szobdjaban is megtorténik, amely ugyanolyan szintii
biztonsagot nyUjt az adatok bizalmas kezelésének védelmében. Csak a tanulmdanyban részt
vevOk férhetnek hozza a forrasdokumentumokhoz. A 6 kutatdk és intézményeik kozvetlen
hozzéaférést biztositanak, ha sziikséges, minden forrasdokumentumhoz és mas tanulmanyi
dokumentéaciokhoz is (pl. aldirt hozzajarulasi {rlapok, tanulméanyi megfigyelések és
ellenérzések munkalapjai, stb.). Minden vizsgalatban részt vevo személy és kutatd torekszik
arra, hogy megvédje a tanulméany résztvevdinek a maganélethez és a tdjékozott
beleegyezéshez fliz6d6 jogait, és betartsa az adatvédelmi torvényt (2011).

Adatmegérzés €s archivalds: Az érintett szerv irdnymutatdsainak és szabdlyainak
megfelelden az adatok legaldbb 5 évig, vagy ha sziikséges, hosszabb ideig megmaradnak,
archivalasra keriilnek, mind papir alapt formaban, mind virtualisan.

Titoktartasi nyilatkozat: A tanulmany eredményeit a kutatdsban résztvev6k bizalmasan
kezelik, és tudomasul veszik, hogy harmadik f¢él részére torténé kozzététele tilos (a
fentiekben emlitett kivételekkel). A szamitégépes fajlokban [évd adatok titkossaga a
megfeleld azonositd kodok hasznalata ltal is biztositva van.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere:
GraphPad Prism segitségével.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozds nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2020. 05. ho 08. nap
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