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BETEGTAJEKOZTATO

,»Az exokrin és endokrin pankreasz vizsgalata cisztas fibrozisban”
cimii vizsgalathoz
(18 évnél iddsebb cselekvoképes személy)

A Kkutatas azonosito adatai

A kutatas cime: ,,Az exokrin és endokrin pankredsz vizsgalata cisztas fibrozisban — CFRD
regiszter”

Kutatasvezeték: Prof. Dr. Hegyi Péter, témavezet, Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos
Orvostudomanyi Kar, Transzlacios Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti ut 12. II. emelet és Dr.
Parniczky Andrea, Heim Pal Orszagos Gyermekgyogyaszati Intézet, 1089 Budapest, Ull8i Gt
86.

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

Tisztelt Holgyem/ Uram!
Kedves Betegiink!

Kérjik, olvassa el ezt a tajékoztatét, amelyben roviden Osszefoglaljuk a kapcsolodo
vizsgalatunkat, melyhez részvételi hozzajarulasat kérjiik.

A vizsgalat célja: ,,Az exokrin és endokrin pankredsz vizsgalata cisztds fibrézisban” cimii
vizsgalat célja prospektiven (id6ben eléremutatéan) torténd tobb centrumot feldleld adatgytijtés
a hasnyalmirigy emészté enzimeket termelé mirigyeinek (exokrin) ¢és szénhidrat-
anyagcserében szerepet jatsz6 hormonok (endokrin) alulmiikodésének korai felismerésére. Az
inzulin és/vagy hasnyalmirigy enzim potld kezelés hatékonysaganak, a gyogyszerek okozta
mellékhatasok el6fordulasanak elemzése, illetve az exokrin és endokrin hasnyalmirigy-
elégtelenség a cisztas fibrozis (CF) betegség rosszabbodasat befolyasold hatdsanak megértése.

A részvétel minden tekintetben dnkéntes, arra Ont senki nem kotelezheti, illetve dontésében
nem befolyasolhatja. A vizsgalati részvételtdl fiiggetleniil ugyanazokat a gyogyszereket €s
egyéb kezelést, gondozast kapja, melyre Onnek a kezeldorvosa megitélése szerint sziiksége
van.

A vizsgélatban vald részvételbe beleegyezni a jelen Betegtdjékoztatd és a Beleegyezd
nyilatkozat aldirasaval lehet. Onrél barmilyen adatot csak a Beleegyezd nyilatkozat aldirasat
kovetden lehet rogziteni. A vizsgalat a Betegtajékoztatd és a Beleegyezd nyilatkozat alairasat
kovetden kezdddik meg. ,,Az exokrin €s endokrin pankredsz vizsgalata cisztas fibrozisban”
cimii vizsgalatban valo részvétele évi egy belgyogyaszati vizsgalaton valo megjelenést, a CF
betegséghez kapcsolddo rutin kontroll (ellendrzd) vizsgalatot (testsuly, testmagassag adatok
mérése, 1égzés funkcios vizsgalat, vérvétel, hasi ultrahang vizsgalat) cukor terhelési teszt
elvégzését, verejték klorid mérést €s széklet elasztaz vizsgalatot jelent.

Ha On ugy dont, hogy nem vesz részt a vizsgalatban, dontése nem befolyasolja mindazokat a
kezelési lehetdségeket, amelyekre On jogosult.
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Kérjiik, olvassa el figyelmesen az alabbiakat és amennyiben nincs ellenére, megkérnénk, hogy
a klinikai adatrogzitéséhez torténd beleegyezéssel, cukor terhelési teszttel, verejték teszttel és a
vér-és székletminta adasaval is jaruljon hozza kutatasi eréfeszitéseinkhez, mellyel Ondkén,
betegeken kivanunk segiteni.

Vérvétel

A vérvételt megeldzéen, amennyiben On kéri, a szaras varhato helyét helyi érzéstelenitd
krémmel kenjiik be. Ehgyomorra torténik a vérvétel. A vérvétel soran két csé (nem tobb mint
16 ml) plusz vért vennénk le, ezeket biobankban tiroljuk. Ez plusz szirast Onnek nem
jelentene, a kezeldorvosa altal indikalt, szakmai protokoll szerinti, rutin kontroll vérvétellel egy
iddben torténne. Onre vonatkozdan semmilyen egészséget karosito hatdsa nincs. A vénasziiras
kapcsan periférids vénas braniilt (milanyag csdvecske) helyeziink be, hogy a cukor terhelési
teszt soran ujabb szurast mar ne kelljen végezni, igy tovabbi kellemetlenséget ne okozzunk.

Cukor terhelési teszt (Oral glucose tolerance test-OGTT)

Az éhgyomri vérvétel eredményétdl fiiggden, és amennyiben On nem cukorbeteg, 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 gliikkoz (cukor) elfogyasztasara kérjiik meg
Ont &t perc alatt. Ezt kovetden a vizsgalat ideje alatt nem ehet és nem ihat semmit. A
vércukorszint, inzulin és C-peptid meghatarozas vénas vérbol 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 elotti értékek méréséhez
a mintat az ¢homi vérvételkor vessziik le.

Ha Onnél mar ismert a cukorbetegség, akkor a OGTT-t nem végezziik el. Az éhgyomri
vérvételbol hatarozzuk meg a szénhidrat-anyagcserére vonatkozo paramétereket.

Amennyiben a cukor terhelési vizsgalat koros eredményt mutat, a megfeleld terapia
megkezdéséhez endokrinologus, diabetologus szakorvoshoz iranyitjuk.

A vizsgalat eredményét gyogyszerek, fertézés befolyasolhatjak, melyek a terhelés késdbbi
idépontra val6 halasztasat, esetleg ismétlését tehetik sziikségessé.

Széklet mintavétel

Ontél tovabba székletmintat szeretnénk kérni. Széklettartalyt adunk Onnek, melyet mintaval
egylitt szeretnénk, ha visszajuttatna hozzank. A székletbdl az elasztaz enzim szintjét mérjik,
melybdl a hasnydlmirigy emészté enzim termelési funkcidjara tudunk kdvetkeztetni.

A székletminta egy részét biobankban taroljuk tovabbi vizsgalatok elvégzése céljabol.

Amennyiben a vizsgalat koros eredményt mutat, javasoljuk a hasnyalmirigy enzimpo6tlo kezelés
megkezdését, melyhez gasztroenteroldgus szakorvoshoz iranyitjuk.

Verejték teszt

A verejték teszt sordn alkarjat szabaddad tessziik és a vizsgdlni kivant feliiletet alaposan
megtisztitjuk, lefertétlenitjiik. A kar felszinén egy pilokarpin nevii anyaggal atitatott gézlappal
egy elektrodat, valamint ettdl néhany centiméterre fiziologias sdoldattal atitatott gézlappal egy
masik elektrodat helyeziink fel, melyek kozt gyenge egyendram folyik. Ezzel a modszerrel 5
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percen at ingereljiik a verejtékezést, majd eltavolitjuk az elektrodékat, és a kezelt borfeliiletre
egy tartalyt helyeziink, amelybe 20 percen at gyujtjiikk a termelt verejtéket. A verejtékminta
vizsgalata laboratoriumban torténik. A vizsgalat teljesen fajdalmatlan, teljes iddtartama
kortilbeliil 30 perc.

Minden minta minden esetben azonnal egy kodszamot kap, igy az On neve végig titkosan lesz
kezelve, azt csak kezeldorvosa és a kutatdst végzd orvos ismeri.

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

A vér- és székletmintdbdl szarmazo adatokat és kodkulcsokat mind fizikailag és elektronikusan
elkiilonitve taroljuk A személyazonositd adatokkal egyiittesen tarolt, valamint kodolt genetikai
mintat, illetve adatot tartalmazé nyilvantartds személyazonositd adatokat tartalmazo
nyilvantartassal nem keriil 6sszekapcsolasra. 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 kutatasban vald részvételért a vizsgalatban levé betegek juttatasban nem részesiilnek, Ont
tobblet kiadas a kutatdssal kapcsolatban nem terheli.

A vizsgalatban val6 részvétel nem jar egészségiigyi kockazattal. Az On részvétele tudomanyos
c¢lokat szolgal, az adatok feldolgozasa statisztikai jellegii és nem személyhez kotott.

A vizsgalat soran rogzitjiik az On betegséggel kapcsolatos elézményi adatait, vizsgalat alatti és
az azt kovetd klinikai adatokat, melyeket természetesen az orvosi titoktartasnak megfeleléen
bizalmasan kezeliink. A felmérésbol késziilé tanulmanyokban az adatok név nélkiil, 6sszesitett
formaban fognak szerepelni, azokbol az egyes személyekre visszakovetkeztetni nem lehet. On
minden tekintetben anonim (név nélkiil) marad.

Természetesen amennyiben On nem szeretne a kutatdsban részt venni, akkor dontését
tiszteletben tartjuk és megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel valo
banasmodra semmilyen hatassal sem lesz.

Onnek barmikor lehetdsége van a vizsgalat menetérol, eredményérdl érdeklédni a kutatas
vezetdjénél, akinek elérhetdségérdl tajékoztatast kap.

A vizsgalattal kapcsolatban felmertilt kérdéseivel forduljon hozzank bizalommal.

(Dr. Hegyi Péter: heqyi2009@gmail.hu. +36 70 375 1031)

A tajékoztatdt elolvastam €és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam. A
tajékoztatd egy példanyat atvettem.
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