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1. Diagnosztizalas/study-ba valo felvétel

Ahhoz, hogy a beteg az EMILY study-ba bevalogathat6 legyen a kovetkez6 kritériumoknak
kell megfelelnie az elbocsajtas napjan:

Bevételi kritériumok:

Eletkor 18 éves

Akut pancreatitis diagnozisa ( a harombdl kettonek teljesiilnie kell)
1. Felhasi fajdalom
2. Szérum amilaz vagy lipaz a fels6 normal értek haromszorosa (amilaz >300
U/, lipaz > 180 U/l)
3. Akut hasnyalmirigy-gyulladasra jellemz6 leletek hasi képalkotd
eljarasokon

Biliaris pancreatitis jelenléte (Iegalabb egynek teljesiilnie kell)
1. Képalkoto eljarassal bizonyitott epekd vagy sludge jelenléte
2. Ultrahanggal kimutatott epeuti tagulat (ductus choledochus): <75 éves
betegeknél >8 mm vagy>75 éves betegeknél >10 mm)
3. Alanin amino-transzferaz szint tobb mint kétszeres emelkedése a normal
értek felsd hatarahoz képest (>100 U/I)

Gyogyult enyhe akut biliaris pancreatitis (mindhdromnak igaz kell lennie)

1. Nincs peripancreatikus folyadékgyiilem a hazabocsajtasi UH-on
2. Nincs pancreas nekrozis

3. Bentfekvés alatt nem volt atmeneti vagy tartds szervi elégtelenség
4. Nincs helyi szovédmény (pl. pszeudociszta)

Komplikacié nélkiili ERCP/ES vagy korel6zményben szereplé ERCP/ES

Kizarasi kritériumok

ASA osztalyozas szerint*:

1 1III csoport >75 évnél idésebb betegek
2. IV,V, Vlcsoportok

Akut vagy kronikus cholecystitis a hospitalizacio ideje alatt

Cholecystectomia korel6zményben

Folyamatos alkoholfogyasztas (60g/day) vagy krénikus pancreatitis

Terhesség
*
ASA kritériumok Meghatarozas
ASA | Szervi, funkcionalis és psihés elvaltozasok nélkiil
ASAII Nem stlyos szisztemas elvaltozasok, melyek nem befolyasolyak a napi

aktivitast: ischaemias sziv, magas vérnyomas, cukorbetegség, obezitas,
kronikus bronchitis
ASA Il Sulyos szisztémas patologia mely gatolja a normalis aktivitast: nem

kontrollalt magas vérnyomas, komplikalt cukorbetegség, obstruktiv
bronchopatia, szivinfarktus
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Nincs fajdalomcsillapitéd igény

A bentfekvés soran a max. CRP <150 mg/1

A beteg taplalasanak felépitése megtortént

2. BEVALOGATHATO BETEGEK NYILVANTARTASA,
KOVETESE

Biliaris eredetii AP esetén, ha a betegnek volt korabban ERCP-je, akkor a felvételkor kertiljon
ra lazlapra az EMILY pecsét. Ha beteg biliaris pancreatititssel jott és ERCP kertil elvégzésre,
akkor a beavatkozds napjan keriiljon rd a pecsét. Ezt munkaidében az adminisztrator,
munkaiddn kiviil a VEK kdveti.

Az alabbi pontok idorendiségének megtartasa kotelezo:

- 1.) A tapléalas megkezdésének napjan munkaidoben a rezidens, munkaiddn kiviil a VEK
tdjékoztassa a beteget a vizsgalatrol és amennyiben beleegyezik, akkor a rezidens/VEK
vegye fel a kapcsolatot a sebészekkel ¢és érdeklodjon arrdl, hogy a tervezett elbocsajtas
idépontjatol szamitott 6 napon beliil lehetséges-e a miitét.

- 2.) Haarezidens/VEK a hazabocsajtas napjan ha gy itéli meg, hogy a beteg esélyes lehet
a fent jelolt kritériumok alapjan a study-ba bevételre (kérddiv Q2, Q3, Q4), jelzi a vizit
alkalmaval a transzlacion levo szakorvosnak és megkéri a CT és a preop vizsgalatot.

- 3.) A rezidens/VEK qujra felveszi a kapcsolatot a studyért felelés sebészekkel (Prof. Dr.
Kelemen Dezs6 *0408, Dr. Papp Robert egyetemi adjunktus *0290) és jelzi hogy azon a
napon esélyes egy beteg felvétele a study-ba. Fiiggetleniil attdl, hogy a beteg korai vagy
késbi csoportba keriil, tud-e idépontot biztositani? Amennyiben tud, a randomizacio
megtorténik a sebész vonalban tartasaval.

A) haabeteg a korai csoportba keriil (a randomizaciotol szamitott 6 napon beliil)
az idépont fix és rakeriilhet a zarojelentésre. A beteg sebészeti osztalyra
bocséjthato.

B) ha a beteg a kés6i csoportba keriil, akkor a sebész ad idSpontot a
randomizaciotol szamitott 45-60 napon belil, ami szintén rakeril a
zarojelentésre.

3. FELVETEL ASTUDYBA
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Ha a sebész id6pontot tud biztositani a beteg bevalogatasa esetén fiiggetleniil, hogy korai vagy
kés6i csoportba keriil a beteg, akkor munkaidében 7:00-15:00 kozott a transzlacion levé orvos,
illetve péntek 15:00 ora utan és ligyeleti idében a vizsgalatokért felelés PhD hallgato (VEK)
elvégzi a betegtajékoztatast, alairatja a beleegyez6 nyilatkozatot.

31 EMILY BETEGTAJEKOZTATO

- tajékoztatja a beteget a study-rol, valaszol a beteg kérdéseire, alairatja a
beteggel a dokumentumot miszerint a beteg megértette az EMILY study
lényegét. EMILY Betegtdjékoztatd (2x példany)
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32 EMILY BELEEGYEZO NYILATKOZAT

- ha a beteg beleegyezik a study-ban vald részvételbe, aldirja a beleegyez6
nyilatkozatot. EMILY Beleegyez6 nyilatkozatot (2x példany)

4. ANAMNEZIS, LABOR, CT

Ha alairta a beteg a beleegyezd dokumentumot, akkor a beteg eldjegyzésre keriil CT
vizsgalatra, illetve vérvételre/laborvizsgalatra, melyet a hazabocsajtas tervezett napjan kell
elvégezni..

4.1 ANAMNEZIS

- vélaszolni kell a kérdésekre: 1asd a kérddiv 5.1 alpontja melyet egy erre kijeldlt
adminisztratornak kell elvégezni (munkaidén kiviil a VEK-esnek) (112 szoba tel
32695)

4.2 LABOR

- akapott eredményeket a kérd6iv 5.2 alpontjaban, a tablazatot egy erre kijelolt
adminisztratornak kell elvégezni (munkaidén kiviil a VEK-esnek) (112 szoba tel
32695)

43CT
- a CT felvételek alapjan egy erre kijelolt radiologus kitdlti a kérdiv 5.3 pontjat

5. RANDOMIZACIO

Az elbocsdjtas napjan ha a study-ba a beteg még mindig bevonhaté és minden kritériumnak
megfelel, még mieldtt a randomizaciot végzo személy kihizza a boritékot, felhivja a sebészt
(Prof. Dr. Kelemen Dezs6 *0408, Dr. Papp Robert egyetemi adjunktus *0290), hogy értesitse,
illetve megkérdezze, hogy a sebész részérél még mindig all-e az, hogy a betegnél el tudja
végezni az elengedéstdl/randomizaciotol szamitott 6 napon beliil a cholecystectomiat.
A randomizaciot végzo személy kihuzza a boritékot és visszahivja a sebészt a mutéti idopont
egyeztetéseeért.
A zérojelentésben fel kell tiintetni:

- Az elbocsdjtas/randomizacio datumat

- Az ERCP datumat

- A mitéti nap datumat

- a90+7napos kontroll datumat
Felhivja a beteg figyelmét arra, hogy barmikor orvoshoz fordul a zardjelentéseket gytijtse egy
helyre, amit majd meg kell mutasson a kontroll vizsgéalaton.

A helyi adminisztrator a beteg tavozasakor az EMILY-vel kapcsolatos dokumentumokat
elteszi és e-mailt ir Dr.Kucserik Levente-Pal és Hegyi Péternek-nek:
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Kedves Levente és Péter,

.............................. nevi beteg, ...... kord, ......ccccevvvnveennee.. TAJ szamu, .........
beteg azonositéju (EMILY STUDY-n beliil), paciens felvételt kapott az EMILY STUDY -
ba. A / B csoportba Keriilt. A miitét datuma:............. , a 83-97 napos kontroll
datumas:......... , beteg telefonszama:.............ccooevninannen.

6. SEBESZET

Ha a beteg a korai csoportba keriil, akkor hagyd ki a 6.2 alpontot, ha a késéi miitéti csoportba
keriilt, akkor folytasd a 6.1 pontnal.

6.1 KORAI MUTET

A kérdéiv 5.1, 5.2, 5.3 (labor, CT, anamnézis) alpontjait tartalmazé adatlapokkal egyiitt a
beteget atszallitjak a sebészetre.

6.1.1 VIZSGALATOK

A korai mutét esetén, ha csak nem késziilt ajabb CT (akkor NO-val valaszol a kérdésre, hogy
késziilt-e) vagy laboranalizis, akkor atmasolhatoak a transzlacios medicinan késziilt leletek. Ha
idokozben késziiltek ujabb vizsgalatok a miitétet megelézden, akkor a legfrissebb
eredményeket kell az adatlapra felirni. Egy erre kijel6lt adminisztrator tolti ki (112 szoba tel
32695)

6.1.2 MUTET

A cholecystectomia elvégzése el6tt, ha a miitétet nem az EMILY study-ban résztvevé orvos
végzi, akkor Prof. Dr. Kelemen Dezs6, vagy Dr. Papp Robert felhivja a figyelmét a
kezeldorvosnak, hogy ez egy study-ban résztvevo beteg és hogy a miitétet kovetden egy rovid
kérddivre kell valaszolnia. Az EMILY felelés adminisztrator (112 szoba tel 32695) a miitétet
kovetden felmegy a sebészetre és konzultalva a sebésszel kitolti a kérddiv 7.4-es alpontjanak 4
pontjat (the dificulty of cholecystectomy, The lenght of the operation, No latrogenic perforation
of the gallbladder, Common bile duct (CBD) injuries)

6.1.3 BETEGELBOCSAIJTAS

A zérojelentés nyomtatasa eldtt kitoltik az illetékesek a sebészeti részre vonatkozo6 kérdéseket
(Bile leakage, Days spent in hospital after cholecystectomy, Intenziv unit care, Mortality,
Haemorrhage, reintervention needed, Sub-hepatic abscess)

Ha ezen kérdések ki lettek toltve, a vizsgalatot biztositd sebész felhivja a beteg figyelmét arra,
hogy vissza kell jonnie kontroll  vizsgalatra ~a  transzlaciés  medicindra
(randomizacidtol/elbocsajtastol szamitott 83-97 napon beliill mely fel van tiintetve a
transzlacidés medicina zarojelentésén is). A pontos datumot a sebészeti zardjelentésben is fel
kell tiintetni, illetve a betegnek sz6lni kell, hogy gylijtse minden egészségiigyi allapotaval
kapcsolatos dokumentumat(zarojelentések, labor leletek, stb.) amit majd a 90 napos kontrollon
atnytjt az EMILY study-val foglalkozo6 orvosnak.
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6.2 KESOI MUTET
621 BETEG ELOKESZITESE AMUTETRE

Az adminisztrator két nappal a miitét elott telefonal a betegnek és felhivja a figyelmét, hogy
j6jon a transzlacios medicinara a sziikséges vizsgalatok elvégzése miatt és ha azok meglesznek
akkor azutan fog menni a sebészetre. Ezt kovetéen a beteg kiirasra keriil UH-ra. A beteg
megjelenésének napjan a beteg kikérdezéséve 1 (kérd6iv 7.1 pontja) és vérvétellel kezdddik az
elokészités(kérddiv 7.2 pontja). Az adminisztrator jelzi a sebészek fele, hogy a

beteg megjott. Ha a kikérdezés soran valamilyen komplikéciora deriil fény ugorj at a 6.2.1.2
pontra, illetve ha semmilyen komplikacié nem tortént az elmult idészakban folytasd a 6.2.1.1
ponttal és hagyd ki a 6.2.1.2 pontot.

6211 ULTRAHANG

A beteg kikérdezése soran ha semmilyen szovOdményre nem dertil fény a beteg ultrahang
vizsgélatra megy. A kapott leletekkel atkeriil a sebészetre ahol a megtorténik a miitét.

6212 CT

Ha felmeriilt a beteg kikérdezése soran, hogy valamilyen komplikéacio tortént akkor az
adminisztrator felveszi a kapcsolatot a sebésszel és egyeztetnek, hogy elégséges-e az ultrahang
vagy sziikség van CT-re. A dontés utan a beteget elkiildik a CT vagy ultrahang vizsgalatra. A
kész leletekkel a beteg atkertiil a sebészetre ahol megtorténik a miitét.

622 MUTET

A cholecystectomia elvégzése eldtt, ha a mitétet nem az EMILY study-ban résztvevd orvos
végzi, akkor Prof. Dr. Kelemen Dezsd, vagy Dr. Papp Robert felhivja a figyelmét a
kezeldorvosnak, hogy ez egy study-ban résztvevo beteg és hogy a miitétet kdvetden egy rovid
kérddivre kell valaszolnia. Az EMILY felelds adminisztrator (112 szoba tel 32695) a miitétet
kovetden felmegy a sebészetre és konzultalva a sebésszel kitolti a kérddiv 7.4-es alpontjanak 4
pontjat (the dificulty of cholecystectomy, The lenght of the operation, No latrogenic perforation
of the gallbladder, Common bile duct (CBD) injuries)

623 BETEGELBOCSAIJTAS

A zarojelentés nyomtatasa eldtt kitdltik az illetékesek a sebészeti részre vonatkoz6 kérdéseket
(Bile leakage, Days spent in hospital after cholecystectomy, Intenziv unit care, Mortality,
Haemorrhage, reintervention needed, Sub-hepatic abscess) Ha ezen kérdések ki lettek toltve, a
vizsgélatot biztositd sebész felhivja a beteg figyelmét arra, hogy vissza kell jonnie kontroll
vizsgalatra a transzlacidos medicinara (a hasnyalmirigy gyulladas lezajlasatol szamitott 83-97
napon beliil mely fel van tlintetve a transzlacids medicina zardjelentésén is). A pontos datumot a
sebészeti zardjelentésben is fel kell tlintetni, illetve a betegnek szo6lni kell, hogy gylijtse minden
egeészseégligyl allapotaval kapcsolatos dokumentumat(zarojelentések, labor leletek, stb.) amit
majd a 90 napos kontrollon atnyajt az EMILY study-val foglalkoz6 orvosnak.
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7. KONTROLL

A beteg megjelenik az eldre kijeldlt ditumon minden zardjelentésével amit kapott az elmult
90+7 napban az EMILY study-ért felel6s adminisztratornal, aki felteszi a kérddivben szerepld
kérdéseket és feljegyez a kérddivre minden eseményt, ami a beteg egészségiigyi allapotahoz
tartozott az elmult 90+7 napban. Az igy kitoltott 6sszes adat bevitelre kertil az elektronikus
feliiletre.

8. ADATBIZTONSAG

A feltoltéskor fokozott figyelmet kell forditani a személyes adatok védelmére. Kiilonos
figyelemmel a csatolt dokumentumokban, leletekben, zarojelentésekben, rontgen
felvételeken, egyéb képeken és dokumentumokban fejlécbdl, 1ablécbdl, cimsorbol személyes
adatok (név, sziiletési datum, TAJ szam stb torlése, kitakarasa sziikséges. Az ellenérzések
soran (2-es, 3-as, 4-es pipa) is kiilonosen fontos az ebbdl eredd esetleges hibak kisziirése.
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