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Walled-off pancreas necrosis kezelése regiszter - révid kutatasi terv

Bevezetés: A walled-off pancreas necrosis (WOPN) a necrotizald pancreatitis sulyos, felilfert6z6dése
esetén akar életet veszélyezteté szovédménye. Megoldasara rendelkezésilinkre all a konzervativ
terdpia mellett perkutdn, endoszkdpos, illetve sebészi drainage. Ezen invaziv, szemi-invaziv
madszereken belll tébb technika megoldas johet szamitasba. Megoldddasdig hosszas, akar tobb
felvételbdl allé kdrhazi kezelésre is sziikség lehet.

Célkitlizés: Nemzeti és nemzetkozi adatbazis Iétrehozdsa a WOPN gyakorisaganak,
diagnosztizalasaban hasznalt médszerek alkalmazdasardl, a korkép sulyossagardl, kezelési lehetGségek
eredményességének 0Osszegyljtése, a kapott adatok alapjan mortalitdsi adatok feltérképezése,
terapias modalitas megvalasztasaban hasznalhatd kritériumrendszer meghatarozasa.

Médszerek: Nemzeti és nemzetkdzi web alapu adatbézis |étrehozdsa, melyet az SZTE AOK I. sz.
Belgyodgyaszati Klinika vezet. 18 év feletti WOPN miatt kezelt betegek adatainak feltoltése
prospektiven, a rutin ellatas soranfolyamatosan torténik a csatolt adatlapok kitoltésével, melyekben
kérdések szerepelnek a hasznalt diagnosztikus modszerekrél és terdpids beavatkozasokrol.
Kezdetben 3 magyar centrum kdzrem(ikodésével zajlana a multicentrikus obszervacids vizsgalatunk
részére informaciogydjtés, tovabbi magyar, illetve kilfoldi kézpontok csatlakozdsara lehet&séget
biztositunk. Az adatfeldolgozast retrospektiv. mdédon SPPS programok segitségével tervezziik
kivitelezni.

A vizsgdlat varhaté eredménye: Az Osszegy(jtott informacidk pontosabb képet adnak az akut
pancreatitis szovédményeként kialakul6 WOPN el6forduldsi gyakorisagardl, a szovédmények
fellépésérdl, mortalitasi adatokrdl. igya tapasztalatok Osszegzése segitséget nyujthat a terapids
modalitds megvdlasztasanak segitésére kritériumrendszer feldllitdsaban, valamint a rizikdfaktorok
pontosabb meghatdrozasdban is, igy a szovédmények kivédéséhez is hozzajarulhat. Részletes
adatokhoz juthatunk e betegség ellatdsanak hazai és akar kilfoldi gyakorlatardl, mely akar mingségi
mutatok felallitasat is tAmogathatja.

Walled-off pancreas necrosis kezelése regiszter - részletes vizsgalati terv

Bevezetés: A walled-off pancreas necrosis (WOPN) a necrotizald pancreatitis sulyos, felilfert6z6dése
esetén akar életet veszélyeztet6 szovédménye. Megolddsara rendelkezésiinkre all a konzervativ
terapia mellett perkutdn, endoszkopos, illetve sebészi drainage. Ezen invaziv, szemi-invaziv
mddszereken belill tobb technika megoldas johet szdmitdsba. Megoldéddasdig hosszas, akar tobb
felvételbél all6 kérhazi kezelésre is szlikség lehet.
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A vizsgalat célja: Nemzeti és nemzetkozi adatbdzis l|étrehozdsa a WOPN gyakorisaganak,
diagnosztizalasaban hasznalt médszerek alkalmazdasardl, a korkép sulyossagardl, kezelési lehet6ségek
eredményességének 0Osszegylijtése, a kapott adatok alapjan mortalitdsi adatok feltérképezése,
terdpids modalitds megvalasztasaban hasznalhatd kritériumrendszer meghatarozasa.
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A vizsgalat elrendezése

A betegbevonas periddusa: 2019. szeptember 1 -

A rutin betegellatas folyamataban prospektiv adatgydjtés torténik az ellatassal
parhuzamosan, anonim maddon, retrospektiv adatfeldolgozassal. A vizsgdlat multicentrikus,
obszerviacids vizsgalat. Kilon intervencidval nem jar, a betegellatas folyamatat nem
befolydsolja.

Az adatok a gasztroenteroldgiai, endoszképos dokumentdciok alapjan a korhazi kezelések
alatt, illetve kozvetlenil a tdvozds utadn kerilnek rogzitésre. Az adatok feltoltése az
internetes adatbdzisba folyamatosan torténik.

A betegek adatainak gylijtése adatgylijté lap segitségével torténik.
Az adatgylijt6 lapon a beteg azonositasat lehetévé tevé adat nem szerepel, minden beteg
kddszama az WOPN bet(ikodbol és emelkedd sorszambal all.
Az adatgylijté laptdl fliggetleniil a munkahely Betegazonositd lapot vezet, mely a monogram
és a kodszdm mellett tartalmazza a beteg nevét, sziletési datumat, TAJ-szdmat.
Az adatlap teljes kord kitoltése utan kerilhet sor az internetes adatbazisba torténd
adatbevitelre.

Az interneten keresztlil minden munkahely csak a sajat adatainak kezelését végezheti.

Az adatfeldolgozas, statisztikai elemzés havi rendszerességgel torténhet.
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A vizsgalat modszertana, megszervezése
A vizsgalat multicentrumos, prospektiv obszervacios vizsgalat.

A vizsgalat intervencidval nem jar, a szakmai protokollok elGirasait kovet6 rutin betegellatds
menetét nem befolydsolja.

A vizsgalat szervezSje: Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Szent-
Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont I. sz. Belgydgyaszati Klinika

Betegtdjékoztatas, a beleegyez6 nyilatkozat alairatasa

A vizsgalat kezdete el6tt minden beteg irdsos beleegyezést ad. A tdjékoztatdst végzs személy
a kutatds koordindtora altal osszeallitott tdjékoztatd alapjan a beteget abeteg szdmara
érthet6 mddon részletesen tdjékoztatja a kutatds céljardl, menetérdl, illetve arrdl, hogy a
beteg kutatasba valdé beleegyezése onkéntes, azt barmikor akar szdban, akar irasban
visszavonhatja anélkil, hogy ebbdl hatranya szdrmazna és ez esetben a tovabbiakban a vele
kapcsolatos klinikai adatok még anonim modon sem kerilnek felhaszndlasra. A beteg
barmikor kapcsolatba Iéphet és tovdbbi kérdéseket tehet fel a kutatds koordinatoranak.
A vizsgalatban valé részvétel teljesen dnkéntes.

Publikacios elvek

A kapott eredményeket hazai és nemzetkdzi gasztroenteroldgiai folydiratokban kivanjuk
publikalni, kongresszusokon bemutatni.



