Hodnoceni bezpecnosti a ucinnosti Aspira¢ni terapie morbidné obéznich
adolescenti./Aktualné hledame vhodné kandidaty pro vyzkum.

Popis: Vyzkumné obezitologické centrum ve spolupraci s Vitkovickou nemocnici a.s. hledd vhodné
zdjemce ve véku 15 — 21 let do nové pripravované klinické studie, jejimz cilem
je ovérit klinické vyuziti endoskopické bariatrické metody u vysoce obéznich adolescent(, sledovani
zmén ve sloZeni téla, metabolismu a vyZivovém stavu adolescentl pfi aplikaci aspiracni terapie
- systém Aspire Assist. Systém Aspire Assist obdrzel v prosinci 2011 zndmku CE, kterd znamena
souhlas s jeho pouzitim v Evropé.

Komu je studie urcena?

Cilovym pacientem je osoba ve véku 15 — 21 let. Pro Uclely studie budou vybrani pacienti jak
muzského, tak Zenského pohlavi.i Pro Uéast ve studii budou hodnocena vstupni

a vylucovaci kritéria (tabulka ¢. 1). Pacientim, pfipadné zdakonnym zastupcim bude predloZen
informovany souhlas se zapojenim se do studie.

Tabulka ¢. 1

VSTUPNI KRITERIA VYLUCOVACI KRITERIA

1. Veék 15-21 let pfi vybéru do studie. 1. BMI > 50 nebo BMI < 30.

2. Body mass index (BMI) 30 - aZz 50 kg/ 2. Historie operacnich zakrokd na Zaludku
m?2. a Zluéniku.

3. Jsou tolerovany komorbidity jako je 3. Predchozi technické obtize pfi endoskopii
hypertenze a dyslipidémie s [écbou Zaludku a duodena nebo nemoznost
u prislusného specialisty. provedeni endoskopie.

4. Schopnost pochopit obsah 4. Diabetes typu 1.
informovaného souhlasu. 5. UZivani inzulinu.

5. Spolupracujici rodic¢e pacienta do 18 6. Historie gastrointestindlnich chorob:
let. (akutni zanéty Zaludku, nespecifické

stfevni zanéty).

7. Prokazana celiakie.

Historie maligniho onemocnéni.

9. Predchozi endoskopické a chirurgickd
|écba obezity (intragastrické baldny, endo
nebo chirurgické vykony na Zaludku,
malabsorpcni vykony GIT).

10. Specifické genetické nebo hormonalni
poruchy spojené s obezitou (Prader-Willi
syndrom, mutace MC4R apod.).

11. Poruchy krevniho srazeni a krvetvorby.

12. Chronicka i akutni pankreatitida.

13. Psychiatrické choroby (endogenni
deprese, schizofrenie, sebevrazedné
sklony, psychozy).

14. Historie poruch pfijmu potravy
v poslednich 5 letech.

15. Nekontrolovana hypertenze (systolicky TK
> 150 mm Hg nebo diastolicky TK > 100
mm Hg).

16. Autoimunitni choroby nebo dlouhodobé
uzivani systémovych glukokortikoid(
nebo imunosupresivni |éCba.

17. Poruchy funkci Stitné Zlazy — pouze
neodpovidajici na [écbu.

18. Poruchy ledvinnych funkci s GFR < 60
ml/min/1.73 m?, nebo exkreci albuminu >
1000 mg/den.
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Jak dlouhou bude pacient do studie zapojen?

Jednotlivé ¢asti studie budou hodnoceny v 3 mésicnich intervalech (1, 3, 6, 12). Kazda z osob ve studii
bude mit implantovano zafizeni Asspire Assist v minimalni délce 12 mésici s maximalni moznou
délkou 24 mésicl.

Co bude sledovano?

- Tolerance a ucinek aspiracni metody.

- Pokles tukové télesné hmoty.

- Zmény v hmotnosti pacienta, obvodu pasu a BMI.

- Sérové zmény predevsim v celkovém chlesterolu, HDL, LDL, triglycerold, glykémie
a glykovaného hemoglobinu.

- Metabolicka potfeba energie a celkovy nutri¢ni stav pacienta.

- Kvalita Zivota pomoci IWQOL a SF-36.

Zajisténa komplexni péce. Kdo bude o pacienty pecovat?
Pediatr, psycholog, internista a gastroenterolog, nutri¢ni terapeut.

Kde bude provadén vyzkum?
Zajistuje vyzkumné obezitologické centrum LF OU v Ostravé, Syllabova 19, 703 00 Ostrava - Zabreh
Je pro pacienta studie financné nakladna?

Endoskopické zavedeni zafizeni Asspire Assist, veskerd vySetfeni a konzultace jsou pacientim
poskytnuta zdarma.

Vybér do studie a zakladni vysetieni pacienta

- Vysetfeni pediatra specializovaného v détské obezitologii.

- Vysetfeni klinickym psychologem.

- Nutri¢ni poradenstvi vedené registrovanou nutricni terapeutkou se specializaci.
- Komplexni Iékafskd anamnéza.

- Biochemicka vysetreni.

- Antropometricka méreni.

- Vysetfeni na DXA skeneru.

Zavedeneni Asspire Assist

- Do 45 dni od realizace zakladnich vysetreni.

- Podpis informovaného souhlasu se zafazenim do studie.

- ReZim pred a po endoskopickém zakroku dle pokyni
|ékare.

Popis zafizeni Asspire Assist http://aspirebariatrics.com/cs/

Metoda Asspire Assist je zaloZena na principu metody perkutanni
endoskopické gastrostomie (PEG). Pfes bfisni sténu je zavedena
silikonovd hadi¢ka. Na opacném konci na klzZi je zakoncena
plochym portem s chlopni. Port je uzplsoben pro otevieni
a zavreni 100 evakuaci potravy. Evakuace potravy je provadéna
v odstupu 20 minut po pfijmu potravy. Tim se vyznamné snizi
mnozstvi prijatych kalorii vedoucich k vahovému ubytku. Odsato je
priblizné 1/3 pfijimané potravy. Odsavani je zajisténo pomoci
mechanické pumpy, kterou pacient pouziva v soukromi na toaleté.

Obrdzek 1:
prevzato z http://techglimpse.com/qastroenterologist-health-obesity-control-device-aspire-assist/



http://aspirebariatrics.com/cs/
http://techglimpse.com/gastroenterologist-health-obesity-control-device-aspire-assist/

Schéma a popis vysetreni ve studii — ¢asovy plan
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Koordindtorka studie:

e objedndvadni pacientii na terminy endoskopického zdkroku,
e objedndvdni a koordinace terminii pro laboratorni odbéry,
klinickd, antropometrickd vysetreni, hodnoceni vyZivy
a vyZivové poradenstvi.
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