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BETEGTAJEKOZTATO
a WOPN Regiszterben valé részvételrdl

A vizsgélat cime: Walled-off pancreas necrosis (WOPN) kezelése - WOPN Regiszter
(prospektiv, multicentrikus obszervacids klinikai vizsgalat ETT-TUKEB engedély szama:
45680-2/2019/EKU. A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Prof. Dr. Czakd Laszlo,
egyetemi tanar, belgyogydsz és gasztroenteroldgus szakorvos)

Tisztelt Holgyem / Uram! Kedves Beteglink!

Kérjiik olvassa el ezt a tdjékoztatét, melyben réviden 6sszefoglaljuk a Walled-off pancreas necrosis
(WOPN) kezelése — WOPN Regiszter |étrehozdsat célzd vizsgdlatunkat, melyhez részvételi
hozzajaruldsat kérjik.

Az On kezelését végz8 belgydgyasz/gasztroenterolégus szakorvosa hasnyalmirigy gyulladas
egyik sulyosabb tipusat, akut nekrotizalé pancreatitist allapitott meg Onnél. Az On ellatdsat
végz6 intézet tobb mas egészségiligyi intézménnyel kozésen egy tobb centrumos,
megfigyeléses klinikai vizsgdlatban vesz részt. A vizsgdlat sordn adatrogzités torténik,
amelyek késébbi értékelése segiti a betegség kezelésének hatékonysaganak felmérését, a
terapia eredményességét befolydsold tényez6krél, mindemellett akar uj informaciékhoz
juthatunk a betegség kialakuldsardl. A kapott eredmények az On kezelésére nem lesznek
hatdssal, azonban az 4j informacidk kés6bbiekben befolydsolhatjak a kérképben szenvedd
betegeknél a szov6dmények megelGzését, akar tovabb novelhetik a betegség gydgyitasanak
esélyeit.

A vizsgélat sordn Ont semmilyen kockazat vagy kellemtelenség nem éri. Az On betegségének
diagnodzisara, kezelési tervére, gyogyulasi idejére a tervezett kutatds nincs hatdssal, attol
teljesen flggetlen. A kutatds soran rogzitjik a fellépé panaszokat, tlineteket, a betegség
kezelése sordn kapott laborvizsgalatok és képalkoté mddszerek eredményeit, valamint a
terapia kapcsan végzett beavatkozasokat, alkalmazott gydgyszeres terdpiat, az esetlegesen
fellépd szovédményeket, azok kezelését. Ezeket az orvosi titoktartdsnak megfelelGen
bizalmasan kezeljik. A személyes adataihoz csak a kutatécsoport egészségligyi dolgozé tagjai
férhetnek hozza. A felmérésbdl késziil6 tanulmanyokban az adatok név nélkil, dsszesitett
formaban fognak szerepelni, azokbdl az egyes személyekre visszakdvetkeztetni nem lehet.
On minden tekintetben anonim marad. A kutatdsban vald részvételért a vizsgélatban levd
betegek juttatdsban nem részesiilnek.

A kutatds megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt az Egészségligyi Tudomanyi Tandcs
Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsaga (ETT TUKEB) adta ki. Természetesen amennyiben
On nem szeretne a kutatdsban részt venni, akkor doéntését tiszteletben tartjuk és
megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel valé bandsmdédra semmilyen
hatdssal sem lesz. Amennyiben kérdése meriilne fel, kérjiik, forduljon bizalommal orvosahoz,
aki ezeket a kérdéseket meg tudja az On szdmara érthet8 médon vélaszolni.



é WOPN
REGISZTER
HASNYALMIRIGY
MUNKACSOPORT

A vizsgalatba valé beleegyezés onkéntes és befolyasolastél mentes, azt barmikor akar
sz6ban, akar irdsban indokolés nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebbdl Onnek hatranya
szarmazna.

A vizsgalatban gy(ijtott adatok kezel6je a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi
tisztviselGje Dr. Sz6ke Gergely LaszI6, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 /
23321 mellék. Az egyetem egészségligyi adatvédelmi tisztvisel6je Dr. Romancz Erzsébet, e-
mail: romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72) 533 133 / 33018 mellék.

A PTE az adatkezel6 szerz6désben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozdkat
vehet igénybe az adatok elektronikus taroldsara és a GDPR szabalyainak betartdsaval torténdé
adattovabbitdsra. Az etikai engedély beadasakor az alabbi két adatfeldolgozé vesz részt a
fenti folyamatokban:

1) Transzlaciés Medicina Alapitvany, 6725 Szeged, Palfy u. 52/d.

2) Digital Kft., 6723 Szeged, Csongradi sgt. 83.

Arra kérjik Ont, hogy vegyen részt aWalled-off pancreas necrosis - WOPN Regiszter cim(
multicentrikus nemzetkdzi vizsgalat fent emlitett, plusz beavatkozdssal nem jaré
tanulmanyban.

A betegtajékoztatast végzé orvos:
Neve:

Beosztdsa:

Telefonszama:

A vizsgaldhely adatai:
Neve:
Cime:

Koordinalé vizsgalatvezet6: Dr.habil. Czaké LaszI6, D.Sc.

egyetemi tanar, belgydgydasz, gasztroenterologus
SZTE AOK I. sz. Belgydgyaszati Klinika 6721
Szeged. Koranyi fasor 8-10

Telefon: 0662/545-186

Aldiras el6tt és a vizsgalat alatt kezel6orvosatol barmikor tovabbi tajékoztatast kérhet:

Az orvos neve (nyomtatott bettikkel):

Beosztasa:

Az orvos alairasa

A tdjékoztatds datuma (sajat kezlleg)




Alairasommal kijelentem, hogy jelen tajékoztatot elolvastam, megértettem, a kérdéseimre
megfelel6 valaszokat kaptam és a tajékoztatd egy eredeti példanyat atvettem:

A beteg neve (nyomtatott betdkkel):

A beteg aldirdsa:

Alairas datuma (sajatkezlileg)




