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PROTOKOLL

1.Bevezetés

A Magyar Hasnyalmirigy Munkacsoport altal létrehozott Pankreasz Regiszter és Biobank a pankreasz
megbetegedések kialakulasat és a kezelési gyakorlat megértését tlizte ki célul, valamint genetikai kutatasok
szamara szolgal adatbazisként. Az emlitett betegségcsoport magaban foglalja az akut, krénikus, autoimmun
hasnyalmirigy gyulladast, valamint a hasnyalmirigy rakot. Els6sorban kelet- és kd6zép-eurdpai centrumok
csatlakozasat varjuk, mindamellett szivesen fogadjuk mas régiok intézmeényeit is.

2.Etikai kérdések

A pankreasz betegek klinikai adatainak nyilvantartasa céljabdl létrehozott Pankreasz Regiszter 2012-ben
kapta meg az etikai és a biobank létesitésére vonatkoz6 engedélyt (TUKEB-22254-1/2012/EKU and IF 702-
19/2012).

A vérminta levétele a gasztroenterologus vagy sebész szakorvos altal elrendelt laboratériumi vizsgalatokhoz
szlkséges vérvétel keretein belll torténik, igy nem sziikséges tovabbi beavatkozas. A betegek bevonasa
kizarolag irasos hozzajarulasukkal torténhet.

3.Célkitiizés
e az akut, kronikus, autoimmun hasnyalmirigy gyulladas, valamint a hasnyalmirigy rak klinikai
lefolyasanak dokumentalasa
e adatbazis létrehozasa genetikai kutatasok szamara
o egyuttmikodd kutatasi haldzat kiépitése Kozép- és Kelet-Eurdpaban

4. A részvétel folyamata
A betegek bevonasa klinikai orvos altal torténik, hivatalos egészségugyi centrumokban.

Egészségugyi centrumok csatlakozasa:

e A tanulmanyban valod részvétel nyitott minden, értékelhetd és pontos klinikai adat biztositasara
képes centrum szamara.

o Az alairt Csatlakozasi nyilatkozatot el kell kildeni a hpsg.info@gmail.com e-mail-cimre.

e Regisztralni szikséges a www.pancreas.hu weboldalon: http://opr2.pancreas.hu/en/user/register

Betegek bevonasa:
o A beteget tajékoztatni kell a vérvétel és a kutatas céljardl, valamint a betegnek és a tajékoztatéd
orvosnak ala kell irnia a Betegtajékoztato és beleegyez6 nyilatkozatot (2. melléklet).
e A vérminta levétele az 5.1. pont szerint torténik.
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5.Mit gyiijtiink?

5.1.Vérmintak:

A akut, kronikus vagy autoimmun hasnyalmirigy gyulladas, valamint hasnyalmirigy rak diagnozisu
pankreasz betegektdl teljes vert gydjtunk. A 2 darab EDTA kémcsébe levett vér -20 °C-on tarolva a
Szegedi Tudomanyegyetem Biobankjaba keril. A vérmintak szallitasarél a Magyar Hasnyalmirigy
Munkacsoport gondoskodik.

Kontroll vérmintakat is gydjtink, melyeket 6nkéntes alapon, pankreasz betegségek tekintetében
egeészseges (véradasra alkalmas) résztvevik bocsatanak rendelkezésinkre.

5.2 Klinikai adatok:
A diagndzisok mellett klinikai informaciok is szukségesek, melyek a kdvetkez6k:
o A beteg kértorténete —megbetegedések, dohanyzas, alkohol fogyasztasi szokasok, hasnyalmirigy
megbetegedések a csaladban, egyéb betegségek, stb.
Etiolégia
Panaszok, tinetek — hasi panaszok, hanyinger, hanyas, laz, étvagy, fogyas
Statusz - vérnyomas, pulzus, légzésszam, testhémérséklet, sargasag
Laboratériumi paraméterek
Képalkoto eljarasok leletei
Egyéb vizsgalatok - szdvettan, funkcionalis vizsgalatok
Intervenciok — endoszkopos, sebészi
Terapiak— konzervativ, onkologiai
Sz6védmeények

6. A mintakhoz és klinikai adatokhoz valé hozzaférés szabalyozasa

6.1. Ki férhet hozza a klinikai adatokhoz?

A Regiszter és Biobank-kal aktivan kézrem(ikédé vagy egyuttmikodd kutatok. A klinikai adatok és mintak
hasznalata dijmentes, és kizardlag kutatasi célokra hasznalhaték. A mintakhoz és klinikai adatokhoz valé
hozzaférés kérelem beadasat kdvetden torténik.

6.2. A mintdk és klinikai adatok hasznalatéanak kérvényezése
o Elsddleges a kutatasvezeté szamara kuldott érdekl6dé e-mail, melyben a kérelmez6 réviden
jellemzi a szdmara szikséges mintakat és klinikai adatokat, amelybél ellenérizhetd, hogy az adott
mintak és klinikai adatok rendelkezésre allnak-e, illetve hasznaltak-e ket korabban ugyanezen
kutatasi célzattal.

Kutatasvezetd:

Dr. Hegyi Péter, egyetemi tanar, az MTA doktora
elnék, Magyar Hasnyalmirigy Munkacsoport
e-mail: p.heqyi@tm-pte.orq, hpsg.info@gmail.com

o Amennyiben a kutatas megvaldsithatd, kutatasi tervezet benyujtasa sziikséges (3. sz. melléklet).
A Kutatasi tervezet kitdltését kdvetben egy alairt példanyt elektronikusan a hpsg.info@gmail.com e-
mail cimre, postai uton pedig a kovetkez6 cimre kell eljuttatni:

Dr. Hegyi Péter

Magyar Hasnyalmirigy Kutatocsoport
Szegedi Tudomanyegyetem

|. sz. Belgyogyaszati Klinika

6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.
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e Atervezet a betegségcsoport szakorvosabal, klinikai orvosbol, valamint a kutatasvezet6bél allo
bizottsag altal keril elbiralasra. Az eredményrél, kedvezé elbiralas esetében a szallitas idejerél, és
a klinikai adatok és mintak kikildési formajardl a jelentkezdt tajékoztatja.

6.3. Publikaciok
Barmely, a Magyar Hasnyalmirigy Munkacsoport Pankreasz Regiszterének klinikai adatain alapuld kutatasi
eredmény publikacio kizarélag a Magyar Hasnyalmirigy Munkacsoport hozzajarulasaval térténhet.

7. Technikai tamogatas
A formanyomtatvanyok és dokumentumok megtalalhaték a www.pancreas.hu oldalon.
Felmerlld kérdés és probléma esetén a készséggel allunk rendelkezésre.

Kapcsolat:

Szentesi Andrea

e-mail: a.szentesi@tm-pte.org, hpsg.info@gmail.com
Tel.: +36 70 293 7537

Magyar Hasnyalmir.i.gy MAGYAR HASNYALMIRIGY Pankredsz Regiszter, igazgato:
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1. sz. melléklet
CSATLAKOZASI NYILATKOZAT

AlUNIOtt. . adatgyjtoként/kutatoként csatlakozni kivanok a
Dr. Hegyi Péter altal vezetett "Pankreasz megbetegedések pathofiziolégiai és genetikai in vitro
vizsgalata" cimd kutatasi projekthez. A kutatéas soran vallalom az EU. M. 23/2002. szamu rendelet
betartasat.

Klinikai adat és mintagydjtési helyként munkahelyemet, a kdvetkez6 intézetet jeldlom meg:
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alairas

LETTER OF INTENT TO JOIN THE RESEARCH PROJECT

| hereby express my intent to join the research project "Pathophysiologic and genetic investigations of
pancreatic diseases" led by principal investigator Dr. Peter Hegyi. In my research | will abide by the
regulations #23/2002 set forth by the Hungarian Ministry of Health.

Work will take place in my laboratory at the
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date signature

Az (rlapot kérjuk, alairva, pdf formatumban kiildje el a hpsg.info@gmail.com e-mail cimre.
Please send the signed form (as a pdf file) to hpsg.info@gmail.com.

Magyar Hasnyalmlrll.gy'/ MAGYAR HASNYALMIRIGY Pankredsz Regiszter, igazgato:
I\/Iunkacsoport, elnok: MUNKACSOPORT Szentesi Andrea

Hegyi Péter

Tel.: +36 70 375 1031 . .
e-mailp.hegyi@tm-pte.org h psg .info @g mail.com

www.pancreas.hu Tel.: +36 70 293 7537
e-mail: a.szentesi@tm-pte.org
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2. sz. melléklet

BETEGTAJEKOZTATO
- VERVETEL -
Pankreasz megbetegedések pathofiziolégiai és genetikai in vitro vizsgalata

(18 évnél idésebb cselekvoképes személy)

Tisztelt Betegunk!
Hasi panaszai miatt az On kezelését végz6 gasztroenterolégus/sebész szakorvos vérvételt indikalt.

Az On kezelBorvosa és az ellatasért felelés intézmény a Szegedi Tudomanyegyetem |I. sz.
Belgyogyaszati Klinikajaval kozosen egy nemzetkozi kutatasi egyuttmikodésben vesz részt.
Kérjlik, olvassa el figyelmesen az alabbiakat €s amennyiben nincs ellenére, megkérnénk, hogy
mintaadassal jaruljon hozza kutatasi eréfeszitéseinkhez, mellyel Ondkén, betegeken kivanunk
segiteni. Természetesen, amennyiben On nem szeretne mintat adni, akkor ddntését tiszteletben
tartjuk és megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére illetve az Onnel valé banasmaodra semmilyen
hatassal sem lesz.

A vizsgalat célja, hogy megértsiik az On betegségének kialakulasat, betegségének esetleges
genetikai hatterét. Kutatdsaink soran olyan informacidkhoz juthatunk, melyek betegségének
megallapitasaban és kezelésében jelentds fejlddéshez vezethetnek. Vizsgalataink eredménye a
késbdbbiekben csokkentheti a hasnyalmirigy betegségben szenveddk kezelésének idejét vagy akar
novelhetik a betegségek gyogyitasanak esélyeit.

Elény6k és hatranyok ismertetése: A kutatasban valo résztvétel az On egészségi allapotat nem
befolyasolja, Onnek a részvételbdl sem hatranya sem elénye nem szarmazik. A vizsgalatban valo
részvétel teliesen dnkéntes, nem jar fajdalommal az On szamara.

A vizsgalatba valo beleegyezés O6nkéntes és befolyasolastdol mentes, azt barmikor akar
széban, akar irdsban indokolas nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebb6l Onnek hatranya
szarmazna.

A kutatas menete és az adatkezelés maédja:

A betegektdl torténd mintavételt az Ed. M. 23/2002 rendelet 3.§.4. pontja ajanlasat kdvetve ugy
terveztiik, hogy a mintavétel Onnek plusz orvosi beavatkozast ne jelentsen.

Mintavétel: Vérvétel

A vérvétel soran két kis cs6 (kevesebb, mint 10 ml) plusz vért vennénk le. Ez plusz szurast Onnek
nem jelentene, fajdalommal nem jar. Onre vonatkozdéan semmilyen egészséget karosité hatasa
nincs. Egy onkéntes véradas soran az onkéntesek ennek a vérmennyiségnek kb. negyvenszeresét
adjak problémamentesen.

A minta minden esetben azonnal egy kédszamot kap, igy az On neve végig titkosan lesz kezelve,
azt csak kezel6orvosa és a kutatast végzé orvos ismeri.

A vérvételi mintakat feldolgozzuk. Az ebbdl kapott eredmények valdsziniileg az On kezelésére mar
nem lesznek hatassal, azonban a késébbiekben a betegségek gyogyitasat elésegithetik.
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A vérvételi mintabdl genetikai vizsgalatot is végzink. A klinikai adatokat és kodkulcsokat mind
fizikailag és elektronikusan elkulonitve taroljuk. A személyazonosité adatokkal egyuttesen tarolt,
valamint kodolt genetikai mintat illetve klinikai adatot tartalmazo6 nyilvantartas személyazonosito
adatokat tartalmazdé nyilvantartassal nem kerul 0sszekapcsolasra.

A vizsgalat id6tartama és a vizsgalatba valo beleegyezés visszavonhatésaga: A biobankban
tarolt minden genetikai mintat és klinikai adatot, valamint az ezekkel kapcsolatos minden
eljarast, tevékenységet a genetikai minta és adattovabbitasat - 2008. évi XXI. térvény 23§ illetve
26§ torvény alapjan az adatfelvételtél szamitott legalabb 30 évig nyilvantartjuk, kivéve, ha az
érintett a genetikai adatkezeléséhez adott beleegyezését visszavonja. Visszavonas esetén az
érintett tajékoztatasat kovetéen valamennyi, a genetikai adatokra vonatkozé nyilvantartast
megsemmisitjiik.

Kockazatok és esetleges kar enyhitésének modja: Tekintettel arra, hogy a vizsgalatok soran a
beteg kezelést nem kap, illetve nem térténik olyan vizsgalat, ami a gasztroenteroldgiai/sebészeti
szakteruleten ne lenne mar ismert, a mintavételnek specifikus kockazata nincs. A sebészeti
beavatkozas elvégzése a mintavételtdl teljesen fliggetlendl terapias célbdl térténik. A vizsgalatok
hasznosak, hiszen ezaltal ismerhetjuk meg a Pankreasz megbetegedések pathofizioldgiai és
genetikai hatterét, ami kés6bb diagnosztikus, illetve terapias megoldasokhoz vezethet. A
kezel6személyzet a megfelel6 munkavédelmi elGirasok betartasaval dolgozik.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, ugy kérem forduljon
kezel6orvosahoz bizalommal. A kés6bbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét és a
kutatasi projekt el6rehaladasat, ugy érdeklédjon Dr. Hegyi Péternél (Tel: 62 545 200,
hegyi.peter@med.u-szeged.hu) vagy kezel6orvosanal.

Tisztelettel:
datum Tajékoztatast add orvos
alairas
intézet
mag&;(ar Hasny:lr’r;lrlllgk»'/ MAGYAR HASNYALMIRIGY Pankredsz Regiszter, igazgato:
unkacsoport, einok: MUNKACSOPORT Szentesi Andrea
Hegyi Péter

Tel.: 36 70 375 103 www.pancreas.hu Tel.: +36 70 293 7537
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NEV: -sorszam-
TAJ:

Mintavétel helye:

BELEEGYEZO NYILATKOZAT

Pankreasz megbetegedések pathofiziolégiai és genetikai in vitro vizsgalata

(18 évnél idésebb cselekvbképes személy)

A vizsgalat célja, hogy megértsilk az On betegségének kialakulasat, betegségének esetleges
genetikai hatterét. Kutatasaink soran olyan informaciékhoz juthatunk, melyek betegségének
megallapitasaban és kezelésében jelentds fejl6déshez vezethetnek. Vizsgalataink eredménye a
késbbbiekben csokkentheti a hasnyalmirigy betegségben szenveddk kezelésének idejét vagy akar
novelhetik a betegségek gyogyitasanak esélyeit. A vizsgalat célja a hasnyalmirigy megbetegedések
olyan genetikai tényezdinek felderitése, melyek a betegség kialakulasanak hatterében allhatnak.

A vizsqgalat _idétartama (befejezésének datuma) és vizsqgalatba valo beleegyezés
visszavonhatdsaqga: A biobankban tarolt minden genetikai mintat és klinikai adatot, valamint
az ezekkel kapcsolatos minden eljarast, tevékenységet a genetikai minta és adattovabbitasat
- 2008. évi XXI. torvény 23§ illetve 26§ torvény alapjan az adatfelvételtél szamitott legalabb 30
évig nyilvantartjuk, kiveve, ha az érintett a genetikai adatkezeléséhez adott beleegyezését
visszavonja. Visszavonas esetén az érintett tajéekoztatasat kbvetéen valamennyi, a genetikai
adatokra vonatkozo6 nyilvantartast megsemmisitjiik.

A betegtajékoztatot elolvasva, illetve a tajékoztatast ado orvost meghallgatva megértettem a
vizsgalat céljat. Ezek ismeretében a vérvételbe beleegyezem. Hozzajarulok, hogy adataimat
tudomanyos célra feldolgozzak és nevem emlitése nélkul szakdolgozatban kdzoljék.

Tovabba hozzajarulok, hogy vérmintamat, illetve klinikai adataimat a vizsgalatot végzé helyen
a kutatas ideje alatt, annak visszavonasaig, illetve az adatfelvételtdl szamitott legaldbb 30 évig
taroljak.

datum Beteg alairasa

datum Tajékoztatast ado orvos alairasa

datum Kutatas koordinatoranak alairasa

mag&;(ar Hasnyalr’r;lrlllgk»'/ MAGYAR HASNYALMIRIGY Pankredsz Regiszter, igazgato:
unkacsoport, elnok: MUNKACSOPORT Szentesi Andrea

Hegyi Peter Www.pancreas.hu Tel.: +36 70 293 7537
Tel.: +36 70 375 1031
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3. szamu melléklet

KUTATASI TERVEZET

Kutatasvezetd:
Titulus:
Intézet:

Cim:
Iranyitészam:
Telefonszam:
e-mail cim:

Tarskutato:
Titulus:
Vezetéknév:
Keresztnév:
Intézet:
e-mail cim:

Tarskutato:
Titulus:
Vezetéknév:
Keresztnév:
Intézet:
e-mail cim:

A projekt részletei:
A kutatas cime:

Kutatasi hatteér:
(Keérjuk feltiintetni a kdvetkezdket: irodalomjegyzék, hipotézis, relevancia, az eredmények
felhasznalasanak célja)

A kutatas részletei:
(a kutatas varhato hossza, mddszerek, adattarolas)

Magyar Hasnyalmir.i.gy MAGYAR HASNYALMIRIGY Pankredsz Regiszter, igazgato:
Munkacsoport, elndk: MUNKACSOPORT Szentesi Andrea
Hegyi Peter Www.pancreas.hu Tel.: +36 70 293 7537

Tel.: +36 70 375 1031
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A kutatés helye:
(Intézet, tanszék, laboratérium)

A mintak tarolasanak maodja:
(tarolas helye, minta kovetés)
Szikséges minta tipusa:
Szikséges minta darabszama:
Tovabbi szukséges klinikai adatok:
Szallitasi cim:

Alairas

A kitoltott nyomtatvanyt kérjuk elektronikusan
Dr. Hegyi Péter részére a p.hegyi@tm-pte.org vagy hpsg.info@gmail.com e-mail cimre, valamint az
alairt példanyt postai uton a kdvetkez6 cimre elkuldeni:

Dr. Hegyi Péter

Magyar Hasnyalmirigy Kutatécsoport
Szegedi Tudomanyegyetem

I. sz. Belgydgyaszati Klinika

6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

Magyar Hasnyalmir.i.gy MAGYAR HASNYALMIRIGY Pankredsz Regiszter, igazgato:
Munkacsoport, elndk: MUNKACSOPORT Szentesi Andrea
Hegyi Peter Www.pancreas.hu Tel.: +36 70 293 7537

Tel.: +36 70 375 1031
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