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Protokolas Nr. 3-1, 2005-03-09

INFORMUOTO SUTIKIMO FORMA

Atrofinio gastrito serologiné diagnostika ir H.pylori eradikacijos jtaka jo eigai Salyse,
kuriose yra didelis infekuotumas H.pylori

Tyréjas mane i$samiai informavo apie $io biomedicininio tyrimo turinj bei apie dalyvavimo jame
salygas. Man yra zinoma, kad galiu bet kada pasitraukti i§ $io tyrimo, nesudarant dél to jokiy
nepatogumy sau. A$ neprivalésiu nurodyti jokiy tokio pasitraukimo priezas¢iy. AS tik apie tai
privalésiu informuoti tiriantj gydytoja.

AS sutinku dalyvauti Siame tyrime.

A% sutinku, kad $io tyrimo metu gauti mano asmeniniai duomenys galés buti uZrasyti ir
anonimine forma perduoti §io tyrimo uZsakovui, etikos komitetams, atitinkamoms
reguliuojan¢ioms institucijoms. Visi surinkti duomenys bus archyvuojami laikantis teisiniy
reikalavimy ir vadovaujantis nacionalinés duomeny apsaugos taisyklémis. Asmeninius duomenis
archyvuos tiriantis gydytojas, su jais bus dirbama grieZto konfidencialumo salygomis ir jie nebus
vieSai pagarsinti. A$ sutinku, kad , atsakingi asmenys i§ valstybinés sveikatos apsaugos
institucijy ( auditoriai ) gali tikrinti klinikinio tyrimo metu dokumentuotus originalius duomenis.
Tai uZtikrinty perduodamy duomeny teisinguma.

Aptarti specifiniai klausimai:

- 1004 v~ 2 ——

Pacientés (o) vardas, pavardé data pacientés (o) paraSas

( 3ig eilute turi uZpildyti pacienté (as) savo ranka )

A§ patvirtinu, kad paciente () informavau remiantis galiojanéiais statymais ir Geros klinikinés
praktikos reikalavimais.
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Protokolas Nr. 3-1, 2005-03-09

Informacija pacientui

36 meénesiy trukmés nerandomizuotas biomedicininis tyrimas
Atrofinio gastrito serologiné diagnostika ir H.pylori eradikacijos jtaka jo eigai Salyse,

kuriose yra didelis infekuotumas H.pylori

Gerbiama/-s paciente,

Jus esate kvieCiamas dalyvauti biomedicininiame tyrime, kurj atlicka Kauno medicinos
universiteto Gastroenterologijos klinika kartu su Latvijos ir Taivanio mokslininkais, kurio tikslas
- i$naikinti H.pylori infekcija, uzkirsti kelig vystymuisi atroﬁnio gastrito, kurio paseka yra
skrandZio véZys, alyse, kuriose yra didelis infekuotumas H.pylori ir mirtingumas nuo skrandZio
vézio. Siuo dokumentu norime Jus informuoti apie Sio tyrimo metu atliekamas procediras.
PraSome atidZiai perskaityti §{ dokumenta. Jeigu turite kokiy nors klausimy arba ko nors
nesupratote, praSome pasiteirauti uZ §j tyrima atsakingo gydytojo. Tyrime kvie¢iami dalyvauti 55
mety ir vyresni asmenys, turintys vir§utinés virSkinamojo trakto dalies nusiskundimy.
Biomedicininiame tyrime negalés dalyvauti asmenys, sergantys ar sirge opalige, skrandZio véziu
ir ju pirmos eilés giminaidiai, po skrandZio rezekcijy, asmenys, kuriems buvo paskirti
medikamentai H.pylori i$naikinti, protony siurblio inhibitoriy ir antibiotiky vartojimas maZiau
kaip 1 ménesis iki jtraukimo i §i tyrima.

Pagrjstumas v

SkrandZio véZys — labai daZna onkologin¢ virSkinamojo trakto patologija. Mirtingumas nuo $ios
ligos labai didelis, nes liga daZniausiai diagnozuojama vélyvose stadijose, kuomet radikalus
gydymas nebejmanomas. Todél ypa¢ svarbi ankstyva $ios ligos diagnostika bei profilaktika.
Gerai Zinomas skrandZio véZio rizikos faktorius yra H.pylori infekcija, dél kurios vystosi atrofija,
atsiranda premaligniné bukl¢ - Zarniné metaplazija. Atrofinis gastritis diagnozuojamas atliekant
fibrogastroduodenoskopija ir patvirtinamas histologiskai paimant daugybines biopsijas i3
skrandZio. Sukurti nauji serologiniai testai atrofinio gastrito diagnostikai, tafiau §iuo metu yra
per maZai sukaupta duomeny vertinant atrofinj gastrita po sékmingos H. pylori eradikacijos.
Tyrimo trukmé

Tyrimas truks 3-jus metus. Per §j laikotarpi numatomi 8 apsilankymai pas gydytoja.

Tyrimy planas

Viso §iame tyrime dalyvaus 100 Zmoniy i§ Lietuvos, 100 — i§ Latvijos, 100 — i Taivanio.
Tiriamyjy grupe Lietuvoje numatoma surinkti i§ pacienty, kurie kreipsis { KMUK konsultacing

poliklinikg gastroenterologo konsultacijai.



Klinikinio tyrimo procediiros
Siems tyrimams Js turite atvykti ryte nevalges (-iusi), negéres (-usi ), neriikes (-iusi ).
Pirminis vizitas
1. Kraujo paémimas i§ venos serologiniams tyrimams GastroPanel diagnostine
sistema. 4 meégintuveliai po 6 ml, ty. 5 arbatiniai Sauksteliai kraujo. Kraujo
Paernimas uztruks apie 10 minuéiy
3C kveépavimo meéginys. Tiriamasis i§geria paruogto $lapalo tirpalo 200 ml, t.y. 1
stikling , Zyméto '°C neradioaktyviu izotopu, ir imamas i8kvepiamo oro méginys .
Jis uZtruks apie 45 minutes laiko
3. Gastroskopija (skrandZio tyrimas “lempute”),paimant skrandZio gleivinés
gabalélius specialiomis biopsinémis Znyplémis. Jis uZtruks apie 10 — 15 minuciy.
Antras vizitas ( po 7 — 10 dieny po pirminio vizito). Toliau pacientai bus suskirstyti i dvi grupes.

2.

Tyrimo metu sudarytos grupés.

1.Pacientai, kuriems nustatytas atrofinis gastritas ir H. pylori infekcija

2. Pacientai, kuriems nustatytas atrofinis gastritas , H.pylori nenustatyta.

Pirmos grupés pacientams bus atlikta H.pylori eradikacija (iSnaikinimas) pagal schema
Esomeprazolis 20 mg 2 kartus dienoje, Klaritromicinas 500 mg 2 kartus dienoje, Amoksicilinas
1000 mg 2 kartus dienoje (kursas 7 dienos). Visi medikamentai yra registruoti Lietuvoje ir skirti
H.pylori infekcijos gydymui. Vaistus tyrimo dalyviai gauna nemokamai. Toliau bus stebimi ir
tiriami $ios grupés pacientai.

Tredias vizitas ( po pusés mety ) — steb&jimo vizitas

1. Kraujo paémimas i§ venos serologiniams tyrimams GastroPanel diagnostine
sistema. 4 mégintuvéliai po 6 ml, ty. 5 arbatiniai 3auksteliai kraujo. Kraujo
Paemimas uztruks apie 10 minu¢iy
3C kvépavimo méginys. Tiriamasis i$geria paruosto $lapalo tirpalo 200 ml, t.y. 1
stikling , Zyméto 1BC neradioaktyviu izotopu, ir imamas i$kvepiamo oro méginys .
Jis uztruks apie 45 minutes laiko.
Ketvirtas, penktas, $e§tas, septintas vizitai (kas pus¢ mety) stebéjimo vizitai
Kraujo paémimas i§ venos serologiniams tyrimams GastroPanel diagnostine sistema. 4
mégintuvéliai po 6 ml, ty. 5 arbatiniai 3auksteliai kraujo. Kraujo paémimas uZtruks apie 10
minuéiy.
AStuntas vizitas (po 3 mety) — baigiamasis
1. Kraujo paémimas i§ venos serologiniams tyrimams GastroPanel diagnostine
sistema. 4 mégintuvéliai po 6 ml, ty. 5 arbatiniai $auksteliai kraujo. Kraujo
paémimas uZtruks apie 10 minuciy
2. Gastroskopija (skrand%io tyrimas “lempute”),paimant skrandZio gleivinés
gabalélius specialiomis biopsinémis Znyplémis. Jis uZtruks apie 10 — 15 minuciy.

2.

Galima tyrimo nauda
Pacientai, dalyvaujantys tyrime, gaus kvalifikuoty gastroenterology konsultacija KMUK

Konsultacinéje poliklinikoje. Asmenims, kuriems nustatytas atrofinis gastritas ir H.pylori
infekcija, bus i¥naikinta ¥i bakterija, kuri Pasaulio sveikatos organizacijos pripaZinta pirmos
klasés kancerogenu, t.y. veiksniu sukeliandiu skrandZio veZi. Atsisakius dalyvauti tyrime,
tolimesnis Jiisy idtyrimas, gydymas ir prieZifira nenukentés.



Laukiami rezultatai:
Ankstyva ikivéZiniy pakitimy (atrofinio gastrito) diagnostika ir prevencija $alyse, kuriose yra
didel¢ skrandzio véZio rizika. Ateityje tai leis sumazinti finansinines i$laidas skrandZio véZiu
sergan¢iyjy gydymui ir slaugai.
Finansinés sglygos
Dalyvavimas $iame klinikiniame tyrime Jums bus nemokamas. Tyrimo uZsakovai apmokés visas
su tyrimu susijusias procediiras. UZmokestis arba kitokia kompensacija uz dalyvavima tyrime
pacientams nenumatyta.
Konfidencialumas
Tiriamajam suteikiamas numeris ar kodas , pagal kurj biity galima identifikuoti tiriamojo varda ir
pavarde.
Publikuojama medZiaga, pasibaigus tyrimui, neleis identifikuoti tyrime dalyvavusiy asmeny.
Tiriamyjy fotografiju, filmuotos medZiagos panaudojimas tyrime nenumatytas. Tyrime bus
panaudota asmens ambulatorin¢ kortelé, ligos istorija, kuri ir taip yra laisvai prieinama ja
pildan¢iam gydytojui.
Savanori$kas dalyvavimo pobiidis ir tyrimo nutraukimas
Svarbu suprasti, kad Jtisy dalyvavimas tyrime yra laisvanoriskas . Jiis galite bet kuriuo metu
pasitraukti i§ tyrimo. Jeigu norite nutraukti dalyvavima tyrime, praSome pranesti apie tai
gydytojui.
Rizika tiriamiesiems
Maza. Ta rizika susijusi su gastroskopija ir kraujo paémimu i§ venos. Gastroskopijos metu
jausite diskomforta gerkléje ir virSutingje pilvo dalyje. Komplikacijos atliekant gastroskopijas
yra retos. Gali trumpai kraujuoti tose vietose, kur buvo paimti audiniy bioptatai. Po kraujo
paémimo gali neilgai skaudéti diirio vietoje bei atsirasti melyné. H.pylori eradikacinés terapijos
schema (Esomeprazolis, Klaritromicinas, Amoksicilinas) yra naudojama kasdieningje
gastroenterologo praktikoje.

NuosirdZiai dékojame uZ bendradarbiavima

Papildomai informacijai gauti, teisiniams reikalams spresti ir nenumatytais atvejais
prafome kreiptis j Kauno regioninj biomedicininiy tyrimy komitety (pirmininké I
Marchertiené, tel.: +370 37 326243).

Pagrindinio tyréjo/ tyréjo spaudas



Informed consent form from Latvia




INFORMACIJA PACIENTIEM

par pétijumu “Serologiska atrofiska gastrita noteikSana un ta dinamikas izvérte péc
H.pylori infekcijas likvideSanas”

L.cien. kundze! / A.god. kungs!

Jisu vecums ir virs 55 gadiem, un Jasu arsts ieteicis Jums veikt kunga izmekl&Sanu jeb augsgjo
endoskopiju. ST izmeklgjuma laika planots tiks vizuali novértets kunga glotadas stavoklis, ka ar iegiti
glotadas paraugi mikroskopiskai izmekl€Sanai. Piedavajam zinatniska pétijuma ietvaros veikt Jums
dazas papildus analizes ar mérki noteikt kunga glotadas stavokli ar asins analizes palidzibu. Gadijuma,
ja Jums apstiprinasies butiskas izmainas (kunga glotadas atrofija jeb atrofisks gastrits), un tiks atrasts to
izraisitajs — kungi mitosa baktérija (helikobaktrija), iesp&ams, var€sim Jums piedavat pétijjuma
organizatoru apmaksatu arstéSanu bakterijas izskauSanai. Saja situacija planosim arT kontroles
izmeklgjumus nakamo 2 gadu laika.

Saja dokumenta Jis sanemsit informaciju par §1 pétfjuma mérkiem un norises kartibu. Liadzu,
izlasiet So dokumentu loti uzmanigi. Ja jums rodas jautdjumi vai neskaidribas, liidzat papildus
informaciju arstam, kas atbildigs par $o p&tjjumu.

Pétijuma pamatojums

Kunga vézis ir pasaulé otra visbiezak sastopamaka laundabiga saslimSana. Attistitas valstis
saslimstiba ar $o slimibu biitiski samazinas, tacu Latvija un pargjas Baltijas valstiS saslimstiba ar $o
slimibu saglabajas augsta un ir viena no visaugstakajam Austrumeiropa. Kunga véza izveidosanas risks
ir ievérojami augstaks pacientiem ar atrofisku gastritu, t.i. kunga glotadas slana sarukumu iekaisuma
rezultata.

Ir pieradits, ka kungl mitosai bakterijai (helikobaktérija) var izraisit atrofisku gastritu un kunga
vezi. Eiropa pienemtas vadlinijas nosaka, ka pacientiem ar atrofisku gastritu un helikobaktgriju
nepiecieSams So infekciju likvidét. Helikobaktérijas izskauSanai parasti tiek izmantots 7 dienas ilgs
arstéSanas kurss ar pavisam trim medikamentiem, no kuriem divas ir antibiotikas, bet viens — kunga
salsskabi samazinoss Iidzeklis.

Ir zinams, ka atrofisks gastrits un kunga vézis attistas tikai nelielam skaitam no tiem cilvékiem, kas
inficéti ar So baktériju. Vairums cilveku, kas inficéti ar helikobektériju, daudzu gadu desmitu laika
nekada vaida neizjut infekcijas klatbiitni, un jutas veseli. Saslim$ana acimredzot atkariga gan no pasas
baktgrijas paveida, gan ari inficéta cilvéka reakcijas, ko nosaka arf katra organisma genétiskas ipatnibas.
Sie faktori visa pasaulé tiek izzinati daudzos pétijumos, ari $aja pétijuma.

Lidz $im atrofiska gastrita noteikSanai vienmér bijis nepiecieSams veikt kunga zond&$anu ar
sekojosu glotadas paraudzinu mikroskopisku izmekleésanu. Peédgjo gadu laika ir raditi testi, kas atlauj
kunga glotadas atrofiju diagnosticét, izmeklgjot asins paraugu.

Petijuma meérki un uzdevumi

P&tfjuma merkis ir izvertét jauna asins testa lietderibu atrofiska gastrita noteikSanai praktiskiem
mérkiem Latvijas apstaklos, ka arT iegiit papildus zinatniskus datus par atrofisku gastritu, helikobakteriju
un inficéta cilveka organisma faktoriem, kas varétu biit saistiti ar gastrita un kunga véza attistibu. So
mérku sasniegSanai tiks izverteta asins testa un endoskopijas laika iegtita biopsiju materiala analizes
rezultatu atbilstiba. legitaja biopsiju materiala tiks analizeta bakteriju klatbiitne, t.sk. ar molekularas
diagnostikas metodém. No iegiitajiem asins paraugiem tiks veikta to genétisko faktoru analize, kam
iesp&jams varétu bt saistiba ar atrofiska gastrita un kunga véza attistibu.



Sakotn€jo izmekléjumu plans un procedira

Pétijuma laika atbilstoSi starptautiski pienemtiem standartiem tiks veikta kunga zond€Sana jeb
augsgja endoskopija ar biopsiju materiala iegiiSanu (mikroskopiskai analizei histologiska preparata,
bakteriju analizei, atra ureazes testa veikSanai helikobakt€rijas klatblitnes noteikSanai) un elptests, lai
varétu parliecinaties par helikobakterijas klatbtitni kungi. Papildus Siem ikdienas praksé veicamajiem
izmekl€jumiem tiks panemti arT asins paraugi (atrofiska gastrita izv€rt€Sana no asins parauga un ar
atrofiska gastrita attistibu saistito raditaju analizei).

Sakotngjie izmekl&jumi parasti tiks veikti divas dienas (izmeklgjumu sadalijums pa dienam var
bt atskirigs):

1. diena: vispargja fizikala izmeklesana (kermena svars, augums, pulss u.c. raditaji) un
slimibas v&stures datu dokumentacija, asins paraugu nemsana un elptests;
2. diena: endoskopiska izmekl€Sana ar nepiecieSamo glotadas paraudzinu nemsanu.

Datu dokumentacija par iepriek§ parslimotajam slimibam un agrak sanemtajam arstéSanam
nepiecieSama, lai varétu objektivi izvertet iegiito izmekl&jumu datu rezultatus un adekvati planot
turpmako arste$anu.

Elptests helikobaktérijas noteikSanai ir visprecizaka metode bakterijas klatbtitnes izvertei. Sakara ar to,
ka atrofiska gastrita gadijuma baktériju skaits kunga glotada var samazinaties, paraléli §is bakterijas
identifikacijai tiks izmantoti divi testi — atrais ureazes tests un elptests. Bez tam vel raksturigas izmainas
kunga glotada tiks veértetas pec histologijas izmeklgjuma rezultatiem.

Augseja endoskopija, kuru jau nozimgjis Jiisu arsts neatkarigi no Jisu piedaliSanas $aja pétijuma ir
visprecizaka metode gremosanas sist€émas augs€ja stava organiska bojajuma (t.sk. Ciilas, erozijas, vezis)
izslégsanai. Izmekl&juma laika tiek iegiiti glotadas paraugi turpmakai mikroskopiskai (histologiskai)
izmekl€Sanai, kas atlauj pieradit gastritu un ta izplatibu, atra ureazes testa veikSanai, kas atlauj noteikt
helokobaktérijas klatbiitni, un bakteriologiskai izmekl€Sanai, t.sk. lai ieglitu datus par helikobaktérijas
noturibu pret antibiotikam.

Asins paraugu nemsana petjjuma mérku sasniegSanai ir vienigais izmeklgjums, kas pétijuma ietvaros
Jums tiks noziméts papildus ikdienas praksé pienemtajiem standartiem. ST procediira sikak aprakstita
turpmakaja sadala.

Asins paraugu nemsana izmekléSanai

Sakotngjas izmeklesanas laika analizes tiks nemtas divas reizes vienas dienas laika ar intervalu
vidgji 30 min. starp §Tm asins nemsanas reiz€m. Vispirms tuksa dusa tiks panemti asins paraugi trijos 6
ml asins nemsSanas stobrinos. No §iem asins paraugiem tiks veikti izmekl&jumi atrofiska gastrita
noteik8anai (pepsinogéns-I, pepsinogéns-II, gastrins-17, H.pylori IgG grupas antivielas), analizes
saimnieka faktoru lomas noteikSanai slimibas izcelsmé (pieméram, interleikinu polimorfisma
noteikSanai, u.c.). Atlikusais asins paraugs tiks saglabats papildus analizu veikSanai.

P&c sakotngja asins parauga nemsanas pétijjuma dalibnieki sanems uzturu imit&josu dzerienu. 20
mindtes péc dzeriena iedzerSanas tiks iegits papildus asins paraugs — viens 6 ml stobrins, lai noteiktu
gastrinu-17 pec uztura stimulacijas (ST parametra noteikSanai visbutiskakais ir ta ITmena pieaugums péc
uztura kairinataja).

Pacientiem, kuriem tiks apstiprinats atrofisks gastrits 11dzigi izmekl&jumi tiks veikti sekojoSo divu
gadu laika ar 6 ménesu intervalu.

Helikobakterijas izskauSana

Saskana ar Eiropas vadlinijam pacientiem ar atrofisku gastritu, kuri ir inficgti ar helikobaktgriju,
ir pamats $o mikroorganismu izskaust. Talab tiem pacientiem, kuriem apstiprinasies atrofisks gastrits un
helikobakterijas klatblitne, bez tam, ja vini jau iepriek§ nebls san€musi terapiju §1s bakterijas
izskau$anai, piedavasim arstéSanas kursu helikobakterijas izskausanai. Mingtajam kursam §ie pacienti



sanems 7 dienu arstéSanu ar Nexium (esomperazolu), Klacid (klaritromicinu) un amoksicilinu. Daziem
pacientiem, kas sanems $adu arstéSanu, var but verojamas blakusparadibas, biezak — slikta dusa vai
vedera izejas trauc€jumi. Visi medikamenti tiks noziméti saskana ar Eiropas vadlinijam un Latvija
registrétam indikacijam.

Kopéjais noverosanas ilgums

Kopgjais paredzetais noverosanas laiks petfjuma ietvaros ir divi gadi. Novérosana bus atkariga no
pirmreizgjas izmekl&sanas atrades.

Pacientiem, kas sanems arstéSanu helikobakt@rijas izskauSanai, kontroles elptests tiks noziméts ne
atrak ka 30 dienas péc jebkuras antibiotiku vai omeprazola grupas preparatu lietoSanas kursa
pabeigsanas.

Pacientiem ar pilnu novéroSanas programmu asins testi tiks veikti ar 6 ménesu intevaliem, bet

kontroles augsgja endoskopija — 2 gadus péc sakotngja izmekl&juma.

Petijuma ieklaujamo pacientu skaits un pétijuma iesaistitie centri

Latvija paredzams pétijuma ieklaut aptuveni 150 pacientus. Lidzigs pacientu skaits p&c §T1s pasas
metodikas tiks ieklauts arT Lietuva un Taivana, tadgjadi kopgjais pacientu skaits biis ap 450.

Petfjuma veikSanu Latvija organiz€ Latvijas Universitates Medicinas fakultate, ta veikSanu
atbalsta LR Izglitibas un zinatnes ministrija. Endoskopiskie izmeklgjumi tiks veikti GremoSanas slimibu
centra GASTRO, biopsiju preparatu analize — Akadémiskaja histologijas laboratorija. P&tijjuma ietvaros
paredzeta izmekl&jama materiala transport€Sana centralizetai analizu veikSanai, t.sk. uz arzemém.
Izmeklgjamo materialu (asins paraugus, biopsiju paraugus parafina blokos) paredzams saglabat, lai
papildus analizes biitu iesp&jams veikt ar1 veélaka laika posma.

Papildus medicinas centriem, kas iesaistiti pacientu ieklauSana (Latvija, Lietuva, Taivana),
petljuma izstrade iesaistiti arl Zviedrijas Infekciju slimibu kontroles institits un Magdeburgas
Universitate Vacija. lespgjama ar1 papildus sadarbibas partneru piesaiste.

Pétijjuma finanséSana

Petijums tiek dal&ji finans&ts no LR Izglitibas un zinatnes ministrijas un Taivanas Zinatnu padomes
fondiem, t.i. no Siem fondiem tiek segtas tas izmaksas, kas p&tjjuma veikSanai rodas papildus, arpus
ikdienas izmeklgjumu veikSanai. Ikdienas praksé veicamie izmekl&jumi, t.sk. endoskopija un biopsiju
paraugu histologiska izmeklésana tiek apmaksati parasta karta. Planota ar papildus Iidzeklu piesaiste
specialo izmeklgjumu veikSanai (pieméram, bakteriologiskiem izmekl&jumiem).

Pétfjuma ietvaros noteiktai pacientu grupai ar atrofisku gastritu un helikobaktgrijas infekciju no
petijumu lidzekliem tiks apmaksata ar standarta medikamentu sh&éma bakterijas izskauSanai. Papildus
izmekl&jumi, medicinas izdevumi, t.sk. citi medikamenti no p&tjjuma finans€Sanas avotiem apmaksati
netiks.

Sis ir akadémisks pétijuma, tas nav farmacijas industrijas pasatijuma p&tijums.

Konfidencialitate

Sis pétijums tiks vadits un realizéts atbilstosi visiem Latvijas Republika pastavoajiem datu
aizsardzibu regul&joSiem normativajiem aktiem. Visi Jasu un paréjo dalibnieku mediciniskie dati un
izmeklgjumu rezultati, kas tiks iegiiti petijuma laika, tiks apkopoti un apstradati bezpersoniska veida
(Sada formata tie bus pieejami arT citam p&tljuma iesaistitajam iestadém). Jisu personiska informacija
tiks glabata stingri konfidenciali, un ta nebiis publiski pieejama. Ta¢u gadijuma, ja blis nepiecieSams



veikt izmainas Jisu turpmakaja arst€Sana, Jums optimalas taktikas izv€lei biis iesp&ams izmantot
petijuma gaita iegiitos rezultatus.

Brivpratiguma princips dalibai vai atteikumam

Ir loti svarigi lai Jus apzinatos, ka daliba $aja pétijuma ir brivpratiga. Ja Jiis nevélaties piedalities,
Jums tas nav jadara. Jis variet izstaties no pétijuma jebkura laika, un tas neatstas nevélamas sekas uz
Jusu talako apripi, Jusu attiecibam ar arstu un medicinas iestadi. Ja Jiis esat izleémis atteikties no dalibas
petijuma, informégjiet par to atbildigo arstu vai p&tnieku savlaicigi. Pirms parakstit piekriSanas lapu Jums
ir tiesibas uzdot jebkadus jautdjumus un pieprasit nepiecieSamo informaciju, kas attiecas uz pé&tijjumu.
JUsu arsts ir tiesigs partraukt Jisu dalibu pétijuma, ja tas ir saistits ar nepiecieSamibu mainit Jiisu talakas
arst€Sanas gaitu, vai ari, ja tas ir saistis ar p&tijuma vadiSanu (pieméram, pacients nesadarbojas atbilstosi
pétijuma prasibam).

Paldies Jums par sadarbibu!

Ja saistiba ar So pétijumu Jums ir nepiecieSama papildus informacija, lai noskaidrotu radusos
jautdjumus, ka arT neatliekamos gadijumos lidzam kontaktgties ar petijjuma vaditaju arstu Marci Leju
(tel. 7040348) vai atbildigo p&tnieku arstu Konradu Funku (tel. 9489677).

PACIENTA PIEKRISANAS APLIECINAJUMS

Ar S0 Es apliecinu to, ka $1 pétijuma veic€ji man pilniba ir izskaidrojusi konkréta p&tijuma nozimi,
apjomu, noteikumus, ka ari iesp&jamos sarezgijumus un ierobezojumus, kadi var rasties, veicot p&tijuma
nepiecieSamas papildus izmekl€Sanas manipulacijas. Pirms izdarfju [émumu par piedaliSanas pétijuma
no pétnieku puses man tika veltits pietickami daudz laika, lai atbildétu uz maniem jautajumiem, un man
bija pietiekami daudz laika, lai izdaritu skaidru lémumu.

Es piekritu piedalities petijuma.

Esmu informéts, ka pétjjuma realizacijas un izvertéSanas gaita anonima veida bis
nepiecieSams apkopot manus personiskos mediciniskos datus un man veikto izmekl&jumu
rezultatus. Zinu, ka tas ietver arl informacijas nodoSanu treSajam personam (pieméram, &tikas
komisijai, kompetentam veselibas institlicijam), ieverojot visus Latvija pastavoSos datu
aizsardzibas likumus.

Sis dokuments sastadits divos eksemplaros, no kuriem viens atrodas pie pétijuma veicgja, bet otrs -
pie pacienta.

Aizpilda pacients personiski!

pacienta vards, uzvards datums paraksts

Ar So Es apliecinu, ka esmu pacientam sniedzis visu nepiecieSamo informaciju par p&tijumu

pétnieka vards, uzvards datums paraksts
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OTTO -VON - GUERICKE - UNIVERSITAT
Medizinische Fakultat

Zentrum fur Innere Medizin
Klinik fur Gastroenterologie, Hepatologie und Infektiologie

Leipziger Str. 44, 39120 Magdeburg

Direktor: Prof. Dr. med. Peter Malfertheiner

Einwilligung zum Forschungsprojekt:
Charakterisierung der Entziindung des ésophago-gastralen Ubergangs in Abhangigkeit
der atiologischen Faktoren: H. pylori-infektion und gastro-osophageale Refluxkrankheit

Name Vorname Geb.-Datum

Uber das Forschungsprojekt bin ich von

in mundlicher und schriftlicher Form informiert worden. Der Entnahme zusétzlicher
LeAREle

Gewebe-Proben und der Untersuchung der Gewebeproben zu den genannten
Forschungszwecken stimme ich zu.

Die Zustimmung kann zu jeder Zeit ohne Nennung von G {inden zurickgezogen werden.

Magdeburg, den /()7 ; ?,77'

" Datu Unterschrift

Oben genannten Patienten habe ich in mandiicher und schriftlicher Fcrm Uber das

Forschungsprojekt informiert. - y

/ &
Magdeburg, den /((,7{' /L: vl
Datum Unterschrift
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Patienteninformation
Studientitel:

Bedeutung des 5-Lipoxygenase/Leukotriene Rezeptorsystems fiir die

Entstehung Karzinome des oberen Magendarmitraktes (inkl.

Speiserihre)

Sehr geehrte Frau/Sehr geehrter T1err ... e r e e e rrernenes

sie haben die Mégliehkeit an einem Forsehungsvorhaben (Studie) teilzunehmen, die an unserer Klinik
durchgefithrt wird. Bevor Sie sieh fiir eine Teilnahme entseheiden, ist es wichtig zu verstehen, warum
diese Studie durchgefiihrt wird, welche Behandlung und welche Diagnostik durchgefithrt werden. Wit
miehten Sie im Folgenden auch tber den Nutzen und die mégliehen Risiken informieren. Bitte nehmen
Sie sich Zeit, die folgenden Informationen sorgfiltig zu lesen und eventuell offene Fragen mit dem
betreuenden Arzt zu kléren.

1.Was ist der Hintergrund und das Ziel der Studic?

Thre Symptome deuten auf eine Krebskrankiieit des oberen Magendarmtraktes (inklusive Speiserdhre)
hin. Dabei handelt es sich um eine Erkrankung, die dureh verschiedene, zum Teil nicht vollstindig
untersuchte Faktoren verursacht wurde. Um die Entstehung von Krebskrankheiten zu verstehen sind
Studien an Patienten notwendig.

Im Rahmen dieser Studie soll die Bedeutung des aus der Behandlung des Asthma bronchiale bekannten
5-Lypoxygenase/Leukotriene-Rezeptorsystems fiir die Entstehung von Karzinomen des oberen
Magendarmtraktes untersucht werden.

Neben der Erfassung ihrer Besehwerden sind eine Spiegelung der SpeiserShre, des Magens und
Zwélffingerdarmes (Endoskopie) mit Probenentnahme aus dem Tumor und aus der Magenschleimhaut,
sowie eine Blutentnahme fiir weitere Laboruntersuchungen geplant. Die Gewebeproben werden auf
Komponenten des 5-Lypoxygenase/Leukotriene-Rezeptorsystems untersucht,

Eine Infektion des Magens mit A pylori spielt eine wesentliche Rolle in der Entstehung des
Magenlaebs. In dieser Studie wird die Rolle der H. pylori-Infektion auch fiir die Entstehung andcrer
Karzinome des oberen Magendarmtraktes, d. h. Speiserdhrenkrebs und Krebs im Ubergangsbereich
von der Speiserfhre zum Magenuntersucht. Das Vorhandensein einer A. pylori-Infektion im Magen
wird durch eine Gewebeprobe- und eine Blutentmahme Gberprifi.

Interleukin-1f ist ein Molekiil, das eine wiehtige Rolle bei Entziindungsprozessen spielt. Bestehen
Verdnderungen (Polymorphismen) des Interlewkin-1f-Gens, so ist die Wahrseheinlichkeit erhoht,
Magenkrebs zu entwiekeln. In dieser Studie wird untersueht, ob Polymorphismen des Interleukin-1p-
Gens eine Rolle aueh in der Entstehung von anderen Krebs des oberen Magendarmtraktes spielen. For
diese Untersuehung ist eine zusizliche Blutentnahme erforderlich.

2. Ist die Teilnahme an der Studie notwendig?

Thre Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kénnen die Teilnahme verweigern oder sich jederzeit
fir eine Beendigung ohne Angabe von OGriinden entseheiden. Dies wird den weiteren
Behandlungsstandard nicht beeinflussen. Sie werden mit oder ohne Teilnahme die bestmégliche
Therapie erhalten. Wenn Sie sich fiir die Teilnahme entscheiden, bitten wir Sie, das anliegende
Patienteneinverstdndnisformular zu unterschreiben.

3. Welche Behandlung wird mich bei Tcilnahme an der Studie erwarten?
Im Rahmen der Diagnostik wird bei Thnen eine Endoskopie durchgefiihrt, Hierbei wird das lokale
Ausmaf} der Krebserkrankung festgestellt. Wihrend dieser Untersuehung werden Gewebeproben aus
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dem Tumor sowie aus der Speisershre und aus dem Magen entnommen {Routineproben sowie jeweils
4 zusitzliche Proben). Nach Absehluss dieser Untersuehung sind keine weiteren Untersuehungen oder
Probenentnahmen im Rahmen der Studie erforderiich und Sie werden zukiinftig dureh unsere Klinik
bzw. ihren Hausarzt weiter medizinisch betreut.

4. Was sind die méglichen Nebeﬁwirkungen und Risiken der Studienteilnahme?
Es bestechen die allgemeinen Risiken einer Spiegelung des oberen Magendarmtraktes. Medikamente
werden Thnen fiir diese Studie nicht verabreicht.

5. Wird die gewonnene Information vertraulich behandelt?

Die in dieser Studie erhobenen Daten werden statistiseh ausgewertet, nachdem die Daten komplett
anonymisiert wurden, d.h. eine Zuordnung von Untersuchungsbefund zur Person nur noch dem
Studienleiter und keinen auBenstehenden Personen miglich ist. Somit haben nur Arzte und Schwestern
unserer Abteilung Zugang zu Thren personlichen Daten, die selbstverstandlich der Schweigepflicht
unterliegen. Dic Studienergebnisse werden in der medizinischen Literatur verdffentlicht, jedoch ohne
dass die Identitit der Studienteilnehmer zu erkennen ist.

6. Was sind die Kosten der Studienteilnahme?
Kosten entstehen fiir Sie nicht. Es sind keine Visiten und Untersuchungen eingeplant, die nicht fiir die
Behandlung Ihrer Erkrankung als notwendig erachtet werden.

7. Schadensersatz

Sollte durch die Studienteilnahme ein Schaden fiir Sie entstehen, was nicht zu erwarten ist, werden
eventuelle Entschidigungsanspriiche im Rahmen der gesetzlichen Haftpflichtversicherung des
Klinikums reguliert.

8. Mit wem sollte ich Kontakt aufnehmen, um weitere Informationen oder Hilfe zu bekommen?
Wenn Sie unerwartete Nebenwirkungen im Zusammenhang mit den Untersuchungen bzw.
Medikamenten an sich beobachien oder Sie sich im Verlauf der Studie unwohl fiihlen, sollten Sie sich
an den behandelnden Priifarzt wenden.

Name des Priifarztes: —

Adresse der Klinik: Klinik fiir Gastroenterologie / Hepatologie der Otto-von-Guericke Universitit
Leipziger Str. 44, D-39120 Magdeburg

Telefonnummer: 0391-67-13100
0391-67-21212 (Zentrale Notfallambulanz, {ibrige Zeiten)

Vielen Dank, dass Sie dieses Informationsblatt durchgelesen haben. Sollten Sie noch Fragen bezitglich
der Studie oder zu Ihren Rechten als Studienteilnehmer haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.
Wenn Sie sich flir eine Teilnahme entscheiden, werden Sie gebeten, eine sogenannte
Einwilligungserklirung zu unterzeichnen, dic besagt, dass Sic alles durchgelesen und verstanden haben
und sich Bereiterkliren, an der Studic teilzunehmen.

Fiir Ihre Einwilligung zur Teilnahme danken wir Thnen.
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Einwilligungserklirung

Studientitel: Bedeutung des S-Lipoxygenase/Leukotriene Rezeptorsystems fiir die Entstehung Karzinome

des oberen Magendarmtraktes (inkl. Speiserdhre).

e Ich bestitige, dass ich die Patienteninformation fiir die oben genannte Priifung gelesen und verstanden
habe und dass meine Fragen zu meiner Zufriedenheit beantwortet wurden.

e Ich verstehe, dass ich meine Einwilligung jederzeit widerrufen kann, ohne dass meine medizinische
Versorgung oder gesetzlichen Rechte hierdurch beeintrichtigt werden.

e Ein Exemplar der Patienteninformation und Einwilligungserklirung wurden mir ausgehéndigt.

In wissenschaftlichen Priifungen werden personenbezogene Informationen und medizinische Befunde in
Zusammenhang mit Threm Fall aufgezeichnet. Die Weitergabe, Archivierung und Auswertung dieser
priiffungsbezogenen Daten erfolgt in Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Vorgaben, und vor der
Teilnahme an der Priifung ist folgende freiwillige Zustimmung erforderlich:

1. Ich stimme zu, dass die wihrend dieser Priifung gesammelten Daten/medizinischen Daten
auf Priifbégen und elektronischen Datentrigem aufgezeichnet und in anonymisierten Form
(das heift mein Name wird jeweils anhand des zweiten Buchstabens meines Vor- und
Nachnamens verschliisselt), ohne Nennung meines Namens an folgende Empfanger
tibermittelt werden:

- andie zustindige Aufsichtsbehorde (Staatliche Behorde oder Landesbehorde)

- die zustindige Ethikkommission, um zu verifizieren, dass die Priifung korrekt
durchgefiihrt wird.

2. Ich stimme ebenfalls zu, dass ein zur Wahrung der Vertraulichkeit verpflichteter befugter
Mitarbeiter sowie die zustindigen Behorden im In- und Ausland meine vom Priifarzt
gefiihrten personenbezogenen Daten einsehen, insoweit dies fiir die Uberpriifung einer
korrekten Priifungsdurchfiihrung nétig ist. Fiir diese MaBnahme entbinde ich den Priifarzt
von seiner drztlichen Schweigepflicht.

3. Falls ich meine Einwilligung fiir die Teilnahme widerrufe, stimme ich zu, dass die bis zu
diesem Zeitpunkt gesammelten Daten nicht geldscht werden, da gesetzlichen Forderungen
zufolge alle Priifungsdaten iiber einen Mindestzeitraum von 15 Jahren aufbewahrt werden
miissen.

4. Uber meine Teilnahme an dieser Priifung darf mein Hausarzt informiert werden.

Ich willige ein, an der Studie teilzunehmen.

. Name des Patienten Druckbuchstaben

9, 6.0 0¥

Unterschrift des Patienten

{ifarztes (in Druckbuchstaben)

0 vo el

Unterschriﬂ‘ des aufkldrenden Priifarztes Datum
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Anhang B-Amendment 1:

Erweiterte Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie

EinfluB verschiedener ASS-Komedikationen auf die Abheilung von
Erosionen im oberen Gastrointestinaltrakt —
eine mehrstufige, doppelblinde Probandenvergleichsstudie

Herr / Frau Dr. i hat mich heute iiber das Ziel der Erweiterung der

Untersuchung um eine zusiizliche ginmalige Einnahme von 500 mg Naproxen und die
damit verbundenen endoskopisch-bioptischen Untersuchungen (einschlieflich Sinn und

Zweck der Erweiterung sowie Messung der Entziindungsparameter), die méglichen Risiken der
Untersuchungen sowie den Untersuchungsablauf eingehend informiert.

Die zusétzliche zusétzhiche Belastung fiir Sie als Proband betriigt mithin

#» 2 Gastroskopien (1 Woche vor Einnahme der Medikation und kurz nach Einnahme)
> Entnahme von gesamt 60 Biopsien (je 30 pro Endoskopie wie im Vorprotokoll

vermerkt)
» Blutentnahme (5 ml) vor und nach Einnahme der Medikation
» Einmalige Einnahme von Naproxen (Naproxen 500 von ct ®, 1x500 mg Tablete)

Die Risiken aus diesem Vorgehen sind aus den bisherigen Untersuchungen bekannt.

Ich hatte dabei ausgiebig Zeit und Gelegenheit, noch offene Fragen zum Ziel der Studie und zu
den moglichen Risiken der Untersuchung zu stellen. Es wurde mir die Moglichkeit gegeben,
folgende ergéinzende und erlduternde Fragen im Gesprich mit dem Arzt zu klaren:

Das Informationsblatt zu dieser Untersuchung wurde mir bereits ausgehindigt, Ich wurde dartiber
informieri, dafl fiir die Abschitzung des Risikos bei der Teilnzahme an der Studie die
wahrheilsgemiiBen Angaben, was frithere Erkrankungen, die Einnahme von Arzneimiiteln oder
den Gebrauch von Drogen angeht, von besonderer Bedeutung sind.
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Ich bin damit einverstanden, daB vor / wihrend (und ggf. auch nach Beendigung) der Studie
zusitzliche Blutproben und Gewebsproben im Rahmen einer Magenspiegelung (Gastroskopie)
entnommen werden.

Alle Ergebnisse der drztlichen und der laborchemischen Untersuchungen unterliegen der
drztlichen Schweigepflicht.

Ich wurde dariiber aufgeklart, da8 die im Rahmen dieser klinischen Priifung erhobenen Daten in
anonymisierter Form an die zustindige Gesundheitsoberbehdrden (ortliche
Uberwachungsbehdrde, Bundesoberbehérden) und eine Fachgesellschaft / einen
Arzneimittelhersteller weitergegeben werden kénnen.

Ich entbinde den Priifarzt gegeniiber den staatlichen Gesundheitsbehdrden und
Fachgesellschaften/Arzneimittelhersteller von seiner Schweigepflicht insofern, als
Gesundheitsbehorden, soweit zur Uberpriifung der korrekten Dateniibertragung erforderlich,
Einsicht in die im Rahmen dieser klinischen Priifung erfolgten ausschliellich studienbezogenen
Orginalaufzeichnungen nehmen zu kénnen.

Ich bin mit der Teilnahme an der vorgesehenen zusitzlichen Priifung einverstanden, meine
Einwilligung kann ich jederzeit widerrufen.

Bei Frauen: AuBlerdem ist mir bekannt, daB ich bei bestehender Schwangerschaft nicht an der
Studie teilnehmen darf. Mir ist bekannt, dal ich und / oder mein Partner (soweit moglich bzw.
zutreffend) eine Schwangerschaft mit einer sicheren Methode, welche mir erldutert wurde,
verhtiten muB.

Ich habe keine weiteren Fragen.

Ich bin mit der Teilnahme an dieser Erweiterung der Untersuchung einverstanden.

....................................................................................................

Zeuge aufkldrender Arzt
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