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egy kutatdsban vesz részt. Kérjiik, olvassa el figyelmesen az alabbiakat és
amennyiben nincs ellenére, megkérnénk, hogy az aldbb részletezett
beavatkozdsokkal jaruljon hozza kutatasi eréfeszitéseinkhez, mellyel Onékén,
betegeken kivanunk segiteni. Természetesen amennyiben On nem szeretne a

vizsgélatban részt venni, akkor ddntését tiszteletben tartjuk és megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére illetve az Onnel valé
bandsmddra semmilyen hatdssal sem lesz.

A kutatas kisérleti jellegére vald utalas, a kutatas célja, varhaté id6tartama, a bevonni kivant személyek szama, a kutatas
menete, a tervezett beavatkozasok jellege, gyakorisaga: Az akut bilidris pankredtitisz (ABP) az esetek 20%-dban sulyos
formaban zajlik, magaban hordozva sulyos, potencidlisan haladlos szov6dmények kockdzatat. Az ABP kialakulasanak pontos
mechanizmusa a mai napig nem teljesen ismert. A betegség haldlozasi adatai az elmult évtizedekben nem valtoztak jelentésen
az Uj kutatadsi eredmények és a terdpids beavatkozasok ellenére sem. A betegség kezelésében a terdpias idGablakon beliil
elvégzett endoszkdpos retrograd kolangiopankreatografia (ERCP), illetve endoszképos szfinkterotomia (EST) és epedti
kéeltdvolitas meghatarozo jelent6ségl. Az endoterapia hasznossaga azonban az utdbbi években vita targyat képezi, amelyet a
koézelmultban megjelent szakmai irdnyelvek sem oldottak fel teljesen. Az endoterapia kapcsan felmerilé ellentmonddsok
hatterében egyrészt az allhat, hogy maga az ERCP tovabbi pankreasz karosoddast okozhat, masrészt pedig, hogy az endoszkdpos
epeuti intervenciéo nem mindig oldja meg a pankredsz vezeték kifolyasi akadalyat. Korabbi kutatdsaink sordn kimutattuk, hogy az
ABP korai ERCP-je sordn a nehéz kanilalasok soran alkalmazott kis kaliberl (Un. preventiv) pankreasz sztentek (PPS)
haszndlataval szignifikdnsan jobb kimenetel érhet6 el a standard EST-hez képest. Ez alapjan azt feltételezziik, hogy a PPS nem
csak az ERCP altal okozott karosodast védi ki, hanem a pankredsz nedv szabad kifolyasanak biztositasaval el6nyos lehet minden
ABP beteg szamara.

A vizsgdlat célja: A kutatds legf6bb alapkérdése, hogy vajon PPS alkalmazasa az ABP korai endoszképos intervencidja soran
szignifikdnsan kevesebb szov6dményt, ezaltal kedvezébb lefolyast biztosit-e a standard ERCP technikdkhoz képest, figgetlendl a
kanilaldas nehézségétdl, a tarsuld akut kolangitistdl, illetve a pankreatitisznek a felvételkor észlelt varhatd sulyossagi fokatdl.
Ezen felll vizsgalni kivanjuk a PPS implantacié sikerratdjat és technikai részleteit (pl. az endoszkdpos orvos tapasztalata
befolyasolja-e a végs6 eredményt), valamint a megkisérelt, am sikertelen PPS behelyezés kovetkezményeit.

A vizsgalatba kb. 230, 18 évnél idésebb, a tanulmanyban részt vevé intézetben gondozott, akut bilidris pankredtitiszben
szenvedd beteget (nG/férfi arany kb. 50-50%) vonunk be, akik irdsos belegyezést adtak, illetve az ERCP a panaszok kezdetétdl
szamitott 48 éran belil elvégezhetd.

Bevonasi kritériumok: az akut pankreatitisz diagndzisa a legljabb nemzetkézi iranyelv (IAP/APA evidence-based guidelines for
the management of acute pancreatitis. Pancreatology, 2013) alapjan torténik. A diagndzis felallitdsahoz az alabbiakban felsorolt
3 tlinetbdl kettének jelen kell lennie: tipusos felhasi fajdalom; a szérum amildz, vagy lipaz normal szint felsé hatarértékét
legalabb 3-szorosan meghaladd emelkedése; képalkotd vizsgalattal (hasi ultrahang, CT, MRI) igazolt karakterisztikus eltérések.
Amennyiben hasi fajdalom egyaltalan nem 4all vagy allt fenn, a beteg nem keril bevonasra (mivel a panaszok, azaz a pankreatitisz
kezdete pontosan nem becsilheté meg). A vizsgalatba a személyek csak részletes tajékoztatas és dnkéntes, irdsos beleegyezést
kovetden keriilnek be. A kezel6orvos a kutatas koordinatora altal 6sszeallitott tdjékoztato alapjan a beteget a beteg és szamara
érthet6 modon részletesen tajékoztatja a kutatds céljardl, menetérdl, illetve arrél, hogy a beteg kutatasba vald beleegyezése
Onkéntes, azt barmikor akar széban, akar irasban visszavonhatja anélkiil, hogy ebbdl hatranya szarmazna és ez esetben a
tovabbiakban a vele kapcsolatos klinikai adatok még anonym mddon sem keriilnek felhasznalasra. A beteg barmikor kapcsolatba
Iéphet és tovabbi kérdéseket tehet fel a kutatds koordindtoranak.
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Kizarasi kritériumok: 18 évnél fiatalabb életkor, terhesség, alkoholos eredetli akut pankreatitisz, malignus alapbetegség, post-
ERCP pankreadtitisz fennallasa, a panaszok kezdete 48 éran tuli, hasi fajdalom hidnya (a panaszok kezdete pontosan nem
becsilhet6 meg), Child C stddiumu maijcirrhosis fennallasa, képalkotd vizsgalattal igazolt pankreasz folyadékgyllem, vagy
nekroézis, INR>1,6 ami az ERCP tervezett idejére nem korrigdlhatd, korabbi endoszképos szfinkterotomia, valamint ha a beteg a
vizsgalat folyaman visszavonja énkéntes hozzajarulasat.

A kutatdsban részt vevé betegeket harom csoportra fogjuk osztani, melyeket tovabbi alcsoportokra tagolunk. Azon betegek
esetében, akikben az akut bilidris pankreatitisz mellett akut kolangitis is igazolédik, korai endoszképos beavatkozasra keriil sor
(A csoport). Az A csoport betegeit tovabb osztjuk A1 (ERCP és EST), illetve A2 (ERCP, EST és PPS behelyezése) csoportokra. A
randomizdacids lista 4 f6s blokkokkal készll majd 1:1 aranyl allokacids arannyal. Amennyiben egy beteg visszavonja a
beleegyezését a helyére masik beteg keriil bevonasra, amihez minden centrumban tartalék betegek keriilnek randomizélasra,
akiket csak sziikség esetén vonunk be.

Azon betegek esetében, akikben az akut bilidris pankreatitisz mellett akut kolangitis nem igazolddik, epelti pangas jeleit
vizsgaljuk. Azok a betegek, akik az akut bilidris pankreatitisz mellett epeuti pangas jeleit is mutatjak randomizalasra keriilnek
(B csoport). A B csoport betegeit tovdbb osztjuk BO (konzervativ kezelés), B1 (ERCP és EST, epeuti elfolydsi akadaly
megszlintetése) és B2 (ERCP és EST, epedti elfolyasi akadaly megsziintetése és PPS behelyezése) csoportokra. A konzervativ
terdpidban részesil6 betegeket 24 dra elteltével ujra ellendrizzik és amennyiben az epeuti pangas nem javult, ERCP és EST,
epeuti elfolydsi akaddly megsziintetésére keriil sor, amit kovet6en a beteg adatait kilon kezeljik a tobbi csoporttdl. A
randomizacids lista 6 f6s blokkokkal készil majd 1:1:1 ardnyu allokdciés arannyal. Amennyiben egy beteg visszavonja a
beleegyezését a helyére masik beteg kerilil bevondsra, amihez minden centrumban tartalék betegek keriilnek randomizalasra,
akiket csak sziikség esetén vonunk be.

A résztvevo rendelkezésére allo egyéb elfogadott kezelési lehet6ségek, valamint tdjékoztatas arra vonatkozéan, hogy a
kutatas a mar megkezdett kezelésének megszakitasat jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakitasanak milyen kévetkez-
ményei lehetnek a résztvevé szamadra:

A vizsgalat soran alkalmazott kezelés és terdpids beavatkozasok teljes mértékben megfelelnek a gasztroenteroldgia szakmai
szabadlyainak, melyeket a terlleten rutinszerlen alkalmaznak. Amennyiben a heveny hasnyalmirigy gyulladas mellett epedti
gyulladas is fenndll a szakmai ajanlasok az ERCP és EST elvégzését javasoljak a tovabbi hasnyalmirigy karosodas megel6zése
céljabdl. Jelen tanulmanyban ehhez igazodunk, azzal a kiegészitéssel, hogy a betegek egy csoportjaban a vizsgdlat soran egy
rovid (3-5 cm hosszu) csovet vezetlink a hasnyalmirigy kivezet6 csovébe. Ez az edoszkdpos beavatkozas idejét maximum 10
perccel noveli meg (kontrasztanyag nem, vagy csak minimalis mennyiségben keril felhasznalasra). A behelyezett csévet néhany
nap elteltével, amikor a gyulladas jelent&sen javult, egy rutin endoszkdpia soran eltavolitjuk, igy a sztent behelyezés hosszu tavua
szovédmeényeitdl (pl eldugulds) nem kell tartani. A betegeknek természetesen barmikor maddjukban all a kordbbi irdsos
beleegyezést széban visszavonni, ez lehetséges Ugy is, hogy a beteg csak a sztent behelyezésbe nem egyezik bele, de az egyéb
endoszkdpos beavatkozasokba igen, illetve Ugy is, hogy az endoszkdépos beavatkozdsokba sem egyezik bele.

Amennyiben a heveny hasnydlmirigy gyulladas mellett epeuti gyulladas nem all fenn, de epelti pangas jelen van, a szakmai
ajanlasok lehet6vé teszik ERCP és EST elvégzését, vagy konzervativ terdpia alkalmazasat (folyadékpétlas, fajdalomcsillapitas,
gyulladascsokkentés). Azonban amennyiben az epeuti pangds 24-48 éra elteltével nem mutat javulast, mindenképp indokolt az
endoszkdpos beavatkozas.

Amennyiben a heveny hasnyalmirigy gyulladas mellett epeuti gyulladds, vagy epeuti pangas nincs jelen, konzervativ terapia
javasolt. Az ebbe a csoportba tartozo betegek adatait kilon elemezziik ki.

A lehetséges és a varhatd kovetkezmények, kockazatok és kellemetlenségek részletes leirasa, valamint arra valé utalas, hogy
a kutatds soran nem kivanatos események is felléphetnek, amelyek el6re nem lathatok:

Az ERCP, az endoszkdpos szfinkterotomia, illetve a pankredsz sztent belltetés végzésekor esetlegesen fellépd szévédmények
elharitasara a résztvevd centrumok felkésziiltek. Sulyos szovédmény felléptekor azonnal kapcsolat teremthets az egészségiigyi
intézmény fekvébeteg részlegével, illetve az Intenziv Osztallyal.
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Az ésszerlien varhato el6nyok leirdsa, vagy ha a résztvevs szamara el6ny a kutatasbél nem varhatd, akkor ennek a ténynek a
kézlése:

Az endoterdpia hasznossaga az utdbbi években vita targyat képezi, mivel néhdny tanulmdany kapcsdn nem taldltak jobb
eredményeket az endoszképos beavatkozdson atesett, illetve konzervativ terdpidban részesllé beteg kozott. Az endoterapia
kapcsan felmeriild ellentmondasok egyik oka lehet, hogy az endoszkdpos epeuti intervencié nem mindig oldja meg a pankredsz
vezeték kifolyadsi akadalyat. Korabbi kutatdsaink sordn kimutattuk, hogy ABP korai ERCP-je soran a nehéz kanildlasok soran
alkalmazott kis kaliberd (Un. preventiv) pankredsz sztentek (PPS) haszndlataval szignifikdnsan jobb kimenetel érhet6 el a
standard EST-hez képest. Ez alapjan azt feltételezziik, hogy a PPS nem csak az ERCP altal okozott kdrosodast védi ki, hanem a
pankredsz nedv szabad kifolyasanak biztositasaval el6nyos lehet minden ABP beteg szamara.

A kutatads legf6bb alapkérdése, hogy vajon PPS alkalmazdsa az ABP korai endoszkdpos intervencidja soran szignifikdnsan
kevesebb szovédményt, ezaltal kedvezGbb lefolyast biztosit-e a standard ERCP technikdkhoz képest, fuggetlenll a kanilalas
nehézségétdl, a tarsuld akut kolangitistdl, illetve a pankreatitisznek a felvételkor észlelt varhatd silyossagi fokatdl.

Az eljaras soran nem torténik olyan vizsgdlat, vagy beavatkozas, ami a gasztroenterolégiai szakteriileten ne lenne mar ismert, az
endoszkdpos beavatkozasokra a megfelel§ tajékoztatds és irdsos beleegyezést kovetGen keril sor. A kezelGszemélyzet a
megfelel6 munkavédelmi elGirdsok betartasaval dolgozik.

Az egyes kezelési csoportokba torténd véletlenszer(i besorolds szazalékos valdszintisége, ha van ilyen: A PREPAST vizsgalat egy
prospektiv, randomizalt multicentrikus vizsgalat, a vizsgdlatba bevont betegek kezelési csoportokba torténd besoroldsa
véletlenszer(ien torténik.

A résztvevl szamara a kutatassal osszefiiggé kar bekovetkezése esetén nyujtandd kezelésre, kartéritésre és kartalanitasra
torténd utalas, az Egészségiigyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. térvény 164. § (2) bekezdése szerinti felelGsségbiztosité megnevezése
és elérhetdsége: A Szegedi Tudomanyegyetem AOK, a MH Egészségligyi Kozpont, a Bacs-Kiskun Megyei Onkormanyzat Kérhaza
és a Pécsi Tudomanyegyetem biztositasa a fenti kutatdsokra kiterjed. A tobbi intézményben az adott intézmény

felelsségbiztositdsa a mérvadd. Az ott bekdvetkez6 kareseményekért a fent megnevezett 3 intézmény nem vallal felel&sséget.

A résztvev6 szamara a kutatasban valo részvételért jaré koltségtérités, ha van ilyen: A kutatasban vald részvételért a
vizsgalatban lev6 személyek juttatasban nem részesilnek.

A résztvevik adatainak kezelésére, az ahhoz torténé hozzaférésre vonatkozd szabalyok: a kutatds soran gy(jtott adatok (a
beteg alapadatai, a laboratériumi és képalkoto vizsgalatok leletei, beavatkozdsok paraméterei) egy validalt adatbazisba kerilnek,
amelyhez — a betegadatok védelmében — csak az egyéni azonositéval és jelszdval rendelkez, a kutatasban részt vevé orvosok
férhetnek hozza.

A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai véleményt ado etikai bizottsag megnevezése: Egészségligyi Tudomanyos Tanacs
Titkarsag Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag

Az IKEB (Intézményi Kutatasetikai Bizottsag) eln6kének elérhet6sége: Prof. Dr. Wittmann Tibor, SZTE |. sz Belgydgyaszati
Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10. Tel: 0662/545-189

A 23/2002. (V. 9.) rendelet 12. § (5) bekezdése szerinti fliggetlen orvos neve és elérhetdsége: Szegedi Tudomanyegyetem |. sz.
Belgydgydszati Klinika: Dr. Nagy Ferenc, egyetemi tandr, Dr. Molnar Tamas, egyetemi tanar

A vizsgdlatba vald beleegyezés 6nkéntes és befolyasolastol mentes, azt barmikor akar széban, akar irdsban indokolas nélkal
vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebbél Onnek hatranya szarmazna.

A négy oldalas betegtdjékoztatot elolvasva illetve a tajékoztatast add orvost meghallgatva megértettem a 034524/2014/0TIG
engedély szamu és ISRCTN13517695 regisztracids szamu vizsgalat céljat. Tovabbi kérdésem jelenleg nincs. Ezek ismeretében a
vizsgalatba beleegyezem. Hozzdjarulok, hogy adataimat tudomanyos célra feldolgozzak és nevem emlitése nélkiil
szakdolgozatban kozoljék. Tovabba hozzajarulok, hogy adataimat a vizsgalatot végz6 helyen a kutatds ideje alatt, annak
visszavonasaig illetve az adatfelvételtdl szamitott legalabb 30 évig taroljak.
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Az aldirassal egyidej(ileg a beleegyezd nyilatkozat és a tajékoztatd egy-egy eredeti példanyat atvettem.

.................. ,20 . ceveeee WG nap
kutatasvezeté/tajékoztatast ado orvos résztvevd (beteg) alairasa tdrvényes képviseld alairasal

Nem cselekvGképes beteg esetén kotelez6. Amennyiben a résztvev vagy a torvényes képvisel6 nem tud olvasni, akkor sziikséges két tanu jelenléte és alairasa
az érvényes beleegyez§ nyilatkozathoz.

Alulirott tanuk, alairdsunkkal igazoljuk, hogy a vizsgédlatba bevonni kivant személy, illetve torvényes képvisel&je szamara minden
lehetséges informacidét megadtak, és a bevonni kivant személy és/vagy torvényes képviselGje onkéntesen és befolyasoldstdl
mentesen adta meg a részvételbe torténd beleegyezését.

1 tanu alairasa 2. tanu aldirasa
NEV: ot NEV: oo s
LaKCIM: e e LaKCimM: e
Szem. ig. SZAM: ..cccveevecevererieeereene Szem. ig. SZAM: ...covveveeeeereereeereeeane
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	A résztvevő rendelkezésére álló egyéb elfogadott kezelési lehetőségek, valamint tájékoztatás arra vonatkozóan, hogy a kutatás a már megkezdett kezelésének megszakítását jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakításának milyen következ- ményei lehetn...
	A lehetséges és a várható következmények, kockázatok és kellemetlenségek részletes leírása, valamint arra való utalás, hogy a kutatás során nem kívánatos események is felléphetnek, amelyek előre nem láthatók:
	Az ésszerűen várható előnyök leírása, vagy ha a résztvevő számára előny a kutatásból nem várható, akkor ennek a ténynek a közlése:
	A vizsgálatba való beleegyezés önkéntes és befolyásolástól mentes, azt bármikor akár szóban, akár írásban indokolás nélkül vissza lehet vonni anélkül, hogy ebből Önnek hátránya származna.


