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BETEGTAJEKOZTATO

,»AZ exokrin és endokrin pankreasz vizsgalata cisztas fibrozisban”
cimii vizsgalathoz

(14 -18 éves gyermekek részére)

A Kkutatas azonosito adatai

A kutatas cime: ,,Az exokrin és endokrin pankredsz vizsgélata cisztds fibrézisban — CFRD
regiszter”

Kutatasvezeték: Prof. Dr. Hegyi Péter, témavezetd, Pécsi Tudomanyegyetem Altaldnos
Orvostudomanyi Kar, Transzlacios Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti ut 12. II. emelet és Dr.
Parniczky Andrea, Heim Pal Orszagos Gyermekgyogyaszati Intézet, 1089 Budapest, Ull&i ut
86.

A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt az Orszagos Tisztiféorvosi Feladatokért
Felelds Helyettes Allamtitkarsag Egészségiigyi Igazgatasi Féosztalya (OTH EUIG) adta ki, az
alabbi iktatészdmmal: 23508-5/2018/EUIG

A vizsgalat célja: ,,Az exokrin és endokrin pankredsz vizsgalata cisztds fibrézisban” cimii
vizsgalat (orvostudomanyi kutatas) célja prospektiven (idében eldremutatéan) torténd tobb
vizsgalohelyet feloleld adatgylijtés a hasnyalmirigy emészté enzimeket termeld mirigyeinek
(exokrin) és szénhidrat-anyagcserében szerepet jatszo hormonok (endokrin) alulmiikddésének
korai felismerésére. Az inzulin és/vagy hasnyalmirigy enzimpo6tld kezelés hatékonysaganak, a
gyogyszerek okozta mellékhatdsok eldforduldsdnak elemzése, illetve az exokrin és endokrin
hasnyalmirigy-elégtelenség a cisztas fibrozis (CF) betegség rosszabbodasat befolyasolo
hatasanak megértése.

Kedves Betegiink!

A vizsgalat a Pécsi Tudomanyegyetem Transzlacios Medicina Kozpontja megbizasabol jott
1étre.

Mivel Nalad a cisztas fibrozis (CF) betegség diagnozisa igazolddott, szeretnénk a
betegségeddel kapcsolatos egészségiigyi adataidat egy kifejezetten erre a célra létrehozott
adatbazisban anonim modon (név nélkiil) tarolni és kizarélag tudomanyos céllal felhasznalni.
A vizsgélat a Betegtajékoztatod és a Beleegyezd nyilatkozat aldirasat kovetden kezdddik meg.
,»Az exokrin és endokrin pankredsz vizsgalata cisztds fibrozisban” cimi vizsgalatban valo
részvételed szamodra évi egy belgyogyaszati vizsgalaton valdé megjelenést, a CF betegséghez
kapcsol6do rutin kontroll (ellenérzd) vizsgalatot (testsuly, testmagassag mérése, 1égzés
funkcios vizsgélat, vérvétel, hasi ultrahang vizsgalat), cukor terhelési teszt elvégzését, verejték
klorid mérést és széklet elasztaz vizsgalatot jelent.

Jelen vizsgalathoz sziikséges adatok rogzitése toled tobblet id6t nem igényel, mivel ezen adatok
egyebként is rogzitésre keriilnek az orvosi dokumentacié részeként. Természetesen barmely
kérdésre megtagadhato a vélasz.

Kérjiik, olvasd el figyelmesen az aldbbiakat és amennyiben nincs ellenedre, megkérnénk, hogy
mintaadassal is jarulj hozza kutatasi eréfeszitéseinkhez, mellyel rajtatok, betegeken kivanunk
segiteni.
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Vérvétel

A vérvételt megelézOen a szlrds varhatd helyét helyi érzéstelenitd krémmel kenjiik be. A
vérvétel eldtt 8 draval nem ehetsz semmit, csak vizet ihatsz. A vérvétel soran két csé (nem tobb
mint 16 ml) plusz vért vennénk le, ezeket biobankban taroljuk. Ez plusz szlrast neked nem
jelentene, a kezeléorvosod altal sziikségesnek tartott, szakmai protokoll szerinti, rutin kontroll
vérvétellel egy iddben torténne. Ennek rad vonatkozoan semmilyen egészséget karositd hatasa
nincs. A vénaszirds kapcsan periférias vénas braniilt (mlianyag csébol késziilt periférias
vénakaniil) helyeziink be, hogy a cukor terhelési teszt soran Ujabb szirast mar ne kelljen
végezni, igy tovabbi kellemetlenséget ne okozzunk Neked.

Cukor terhelési teszt (Oral glucose tolerance test-OGTT)

Az éhgyomri vérvétel eredményétdl fiiggden, és amennyiben nincsen cukorbetegséged, cukor
terhelési vizsgalatot végziink, melynek soran a hasnyalmirigy szénhidrat-anyagcsere
szabalyoz6 miikodését tudjuk vizsgdlni. A vizsgélat sordn 1,75 mg /testsuly kilogramm,
maximum 75 gramm, 250-300 ml vizben feloldott cukor elfogyasztasara kériink meg 6t perc
alatt. Ezt kdvetden a vizsgalat ideje alatt nem szabad enni és/vagy inni. A vércukorszint, inzulin
¢s C-peptid meghatarozas vénas vérbdl torténik az éhomi mintavételkor behelyezett periférias
vénas braniilon keresztiil (Isd. el6z6 pont) 30 perccel, 60 perccel, 90 perccel és 120 perccel a
cukros viz elfogyasztasat kovetden. A terhelés eldtti értékek méréséhez a mintat az éhomi
vérvételkor vessziik le.

Ha nalad mar korabban kialakult a cukorbetegség, akkor a terheléses vizsgalatot nem végezziik
el. Az éhgyomri vérvételbdl hatarozunk meg a cukor anyagcserére vonatkozo paramétereket.

Amennyiben a cukor terhelési vizsgalat koros eredményt mutat, a megfeleld terapia
megkezdéséhez specialis belgydgyasz (endokrinologus, diabetologus) szakorvoshoz
iranyitunk.

A vizsgalat eredményét gyogyszerek, fertdzések befolyasolhatjak, melyek a terhelés késdbbi
idépontra valoé halasztasat, esetleg ismétlését tehetik sziikségessé.

Széklet mintavétel

Székletmintat is szeretnénk kérni Toled. Széklettartdlyt adunk, melyet mintaval egyiitt
szeretnénk, ha visszajuttatnal hozzank. A székletbdl az elasztaz enzim szintjét mérjiik, melybdl
a hasnyalmirigy emészt6 enzim termelési funkcidjara tudunk kovetkeztetni.

A székletminta egy részét biobankban taroljuk tovabbi vizsgalatok elvégzése céljabol.

Amennyiben a vizsgalat koros eredményt mutat, javasoljuk a hasnyalmirigy enzimpo6tlé kezelés
megkezdését, melyhez gasztroenterologus (gyomor-, bélrendszerrel foglalkozo belgyogyasz)
szakorvoshoz iranyitjuk.

Verejték teszt

Valésziniileg ilyen vizsgalaton korabban mar atestél, nem lesz ismeretlen szamodra. A verejték
teszt soran alkarodat szabadda tessziik és a vizsgalni kivant feliiletet alaposan megtisztitjuk,
lefertétlenitjiik. A kar felszinén egy pilokarpin nevii anyaggal atitatott gézlappal egy elektrodat,
valamint ettdl néhany centiméterre fizioldgias soOoldattal atitatott gézlappal egy masik
elektrodat helyeziink fel, melyek kozt gyenge egyenaram folyik. Ezzel a modszerrel 5 percen
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at ingereljiik a verejtékezést, majd eltavolitjuk az elektrodédkat, és a kezelt borfeliiletre egy
tartalyt helyeziink, amelybe 20 percen at gyijtjiik a termelt verejtéket. A verejtékminta
vizsgalata laboratoriumban torténik. A vizsgalat teljesen fajdalmatlan, teljes iddtartama
kortilbeliil 30 perc.

A mintak a Pécsi Tudomanyegyetem Transzlaciés Medicina Intézetében 1év, ANTSZ
miikddési engedéllyel rendelkezd biobankban keriilnek tarolasra (7624 Pécs, Szigeti Ut 12.),
majd a késdbbiekben feldolgozéasra. A biobankba bekeriilt mintdkbol a késObbiekben a
felmeriilt tudomanyos kérdésnek megfelelden kutatast terveziink végezni. Az ebbdl kapott
eredmények a késdbbiekben a betegség gyogyitasat elosegithetik.

A vér-¢és székletmintdbdl szarmazo6 adatokat és kodkulcsokat mind fizikailag és elektronikusan
elkiilonitve taroljuk A személyazonositd adatokkal egyiittesen tarolt, valamint kddolt genetikai
mintat, illetve adatot tartalmazé nyilvantartds személyazonositd adatokat tartalmazo
nyilvantartassal nem keriil 6sszekapcsoldsra. A biobankban tarolt minden genetikai mintat és
adatot, valamint az ezekkel kapcsolatos minden eljarast, tevékenységet a genetikai minta és
adattovabbitasat az adatfelvételtdl szamitott legalabb 30 évig nyilvantartjuk, kivéve, ha az
érintett a genetikai adatkezeléséhez adott beleegyezését visszavonja. Visszavonds esetén az
érintett tdjékoztatasat kovetden valamennyi a genetikai adatokra vonatkozd nyilvantartast
megsemmisitjiik.

A vizsgalatban résztvevd gyermekek tobblet kockazatnak nincsenek kitéve.

Személyes adataidhoz csak sajat kezelGorvosos fér hozza, a tobbi vizsgdlatban résztvevod
szdmara ezek nem lesznek ismertek. A vizsgalatban résztvevd beteg személyes adatait nem
hozzuk nyilvanossagra, azt titkosan kezeljiik, tudomanyos kozlés soran a betegek nem
ismerhetdek fel, a személyiségi jogokat tiszteletben tartjuk.

A vizsgalatbol nyert minden olyan uj adatrol és eredményrdl tdjékoztatjuk a résztvevoket €s
sziileiket/torvényes képviseldiket, ami befolydsolhatja az egészségiigyi ellatasukat. Az
eredményekrdl rendszeresen tdjékoztatdst adunk orvosi konferencidkon, illetve tudomanyos
folyoiratokban, hogy azon orvosok, akik CF-ben szenvedd gyermeket gondoznak, a
vizsgalatbol szarmazo 1ényeges eredményekrol értesiilhessenek.

E vizsgalat nem befolyéasolja kezelésedet és a betegséged lefolyéasat, de hosszu tavon eldnyods
hatasa varhat6 a hasonlo betegséggel ¢lok szamara. A részvétel nem jelent a résztvevoknek €s
csaladjuknak tobblet kiadast, és nem részesiilnek ellenjuttatasban sem.

Amennyiben a vizsgalat soran barmikor kérdésed meriilne fel vagy esetleg a vizsgalattal
kapcsolatban sérelem érne, forduljon bizalommal a kutatas vezetdjéhez, Dr. Hegyi Péterhez
(Tel: 70/3751031).

A résztvevd szamara a kutatassal 0sszefliggd kar bekovetkezése esetén nyujtando kezelésre,
kartéritésre az Eiitv. 164§ (2) bekezdés, a kartalanitasra pedig az Etitv. 164§ (1) bekezdésben
leirtak az iranyadoak.

A vizsgalatban valo részvételhez a beleegyezés onkéntes €s befolydsolastol mentes, barmikor
akdr szoban, akar irdsban indoklas nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebbdl barmilyen
hatranyod szarmazna. A visszavonast kovetden az addig résztvevd ujabb adataidat mar nem
tovabbitjuk, a beleegyezd nyilatkozat érvényessége alatt keletkezett adatokat a beleegyezés
visszavondsa utan toroljiik az adatbazisbol. A jelen beleegyezd nyilatkozattal belegyezel, hogy
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mindaddig, amig mésképpen nem rendelkezel, illetve amig a vizsgalatban résztvevd kozpont
gondozasa alatt allsz, adataidat felhasznaljuk.

Amennyiben megértetted az altalunk adott informaciokat, és beleegyezel a vizsgdlatban valo
részvételbe, azt az erre a célra rendszeresitett beleegyezd nyilatkozaton teheted meg.

Beteg alairasa Téjékoztatast ado orvos

Amennyiben a vizsgalatba bevonni kivant személy illetve a korlatozottan cselekvoképes vagy
cselekvoképtelen személy esetén a torvényes képviseld nem tud olvasni, két tant egyiittes
jelenlétét kell biztositani a beleegyezd nyilatkozathoz sziikséges tdjékoztatas megadasanal. A
tanuk aladirasukkal igazoljdk, hogy a bevonni kivant személy illetve térvényes képviseldje
szdmara minden lehetséges informaciét megadtak, és a bevonni kivant személy illetve
torvényes képviseldje Onkéntesen és befolydsoldstol mentesen adta meg a beleegyezd
nyilatkozatat.
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