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1. Bevezetés

A Magyar Hasnyalmirigy Munkacsoport altal l1étrehozott Pancreas Regiszter és biobank célja a
hasnyalmirigy-betegségek kialakulasanak, epidemioldgiajanak, diagnosztikajanak és terapiajanak
megértése, valamint biomarkerek vizsgalata és a genetikai hattér feltérképezésének lehetéve tétele.

A regiszter adatai Uj beteg esetén prospektiven, régebben diagnosztizalt betegnél az epidemioldgiai
adatok teljessége érdekében retrospektiven is feltoltheték.

A betegségcsoportba tartozik az akut hasnyalmirigy-gyulladas (AP), a kronikus (KP) és az
autoimmun hasnyalmirigy-gyulladas (AIP), valamint a hasnyalmirigyrak (PR).

A betegeknek az anamnézisukkel, tineteikkel kapcsolatos kérdésekre adott valaszai, valamint a
pancreas betegséggel 0sszefuggésben végzett vizsgalatainak eredményei, az elvégzett kezelések
részletei bekerulnek a Pancreas Regiszterbe. A betegségek biomarkereinek vizsgalatahoz és a
genetikai hatteruk feltérképezéséhez — kizarélag a betegellatas soran egyébként is indukalt
beavatkozasok keretében, vagyis kilon beavatkozas nélkll — biolégiai mintak gydjtése is torténik.

2. Etikai kérdések

A pankreasz betegek klinikai adatainak nyilvantartasa céljabdl létrehozott Pankreasz Regiszter
2012-ben kapta meg az etikai és a biobank |étesitésére vonatkozé engedélyt (TUKEB-22254-
1/2012/EKU and IF 702-19/2012), majd ezt 2019-ben megujitottuk (17787-8/2020/EUIG).

A vérminta levétele a gasztroenteroldgus vagy sebész szakorvos altal elrendelt laboratoriumi
vizsgalatokhoz sziukseéges vérvétel keretein belul torténik, igy nem szukséges 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
e egyuttmikodé kutatasi halozat kiépitése Kozép- és Kelet-Eurdpaban

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

Egészségugyi centrumok csatlakozasa:

e A tanulmanyban valo részvétel nyitott minden, értékelhet6 és pontos klinikai adat
biztositasara képes centrum szamara.

e Az alairt Csatlakozasi nyilatkozatot (https://tm-centre.org/hu/regiszterek/ap-hu/) el kell
kildeni a registries@tm-centre.org e-mail-cimre.

¢ Regisztralni szilkséges a kdvetkezd weboldalon: https://registry.tm-centre.org/reqistration

Betegek bevonasa:
e A beteget tajékoztatni kell a vérvétel és a kutatas céljardl, valamint a betegnek és a
tajékoztato orvosnak ala kell irnia a Betegtajékoztato és beleegyez6 nyilatkozatot (https://tm-
centre.org/hu/reqgiszterek/ap-hu/).
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¢ A vérminta levétele a kovetkez6 pont szerint torténik.

5. Mit gydjtunk?

5.1 Vérmintak:

Az akut, krénikus vagy autoimmun hasnyalmirigy gyulladas, valamint hasnyalmirigy rak diagnozisu

pankreasz betegektél teljes vert gydjtink. A 2 darab 6ml-es EDTA kémcsébe levett vér -20 °C-on

tarolva a Szegedi Tudomanyegyetem Biobankjaba kertl. A vérmintak szallitasarél a Magyar

Hasnyalmirigy Munkacsoport gondoskodik.

Kontroll vérmintakat is gyljtink, melyeket-6nkéntes—alapon,—pankreasz-betegségek-tekintetében
5525€ Sradd : 6 : 554 - az AP etiolégiajanak

megfelel6 de pankreasz betegségek tekintetében egészséges résztvevék bocsatanak

rendelkezésunkre.

A vérmintakat kutatasi célu genetikai vizsgalathoz gydjtjuk. A vizsgalat nem torténik meg azonnal

és automatikusan. Az adatok és mintak gyUjtése hosszabb idébe telik, mielétt elemzésre,

vizsgalatra kerulnek.

5.2 Klinikai adatok:
A diagnozisok mellett klinikai informaciok is szikségesek, melyek a kovetkezok:
o A beteg kértorténete —megbetegedések, dohanyzas, alkohol fogyasztasi szokasok,
hasnyalmirigy megbetegedések a csaladban, egyéb betegségek, stb.

o Etiolégia

e Panaszok, tinetek — hasi panaszok, hanyinger, hanyas, laz, étvagy, fogyas
e Statusz - vérnyomas, pulzus, légzésszam, testhbmeérseéklet, sargasag

e Laboratériumi paraméterek

o Képalkoto eljarasok leletei

e Egyéb vizsgalatok - szdvettan, funkcionalis vizsgalatok

¢ Intervenciok — endoszkdpos, sebészi

e Terapiak— konzervativ, onkologiai

e Szoévédmények

6. A mintakhoz és klinikai adatokhoz valé hozzaférés szabalyozasa

6.1 Ki férhet hozza a klinikai adatokhoz?

A Regiszter és Biobankkal aktivan kézrem{kddd vagy egyuttmikodd kutatdk. A klinikai adatok és
mintak hasznalata dijmentes, és kizardélag kutatasi célokra hasznalhaték. A mintakhoz és klinikai
adatokhoz val6 hozzaférés kérelem beadasat kdvetden torténik.

6.2 A mintak és klinikai adatok hasznalatédnak kérvényezése
o Elsédleges a kutatasvezeté szamara kuldott érdeklédd e-mail, melyben a kérelmezé
roviden jellemzi a szamara szikséges mintakat és klinikai adatokat, amelybél ellendrizhetd,
hogy az adott mintak és klinikai adatok rendelkezésre allnak-e, illetve hasznaltak-e 6ket
korabban ugyanezen kutatasi célzattal.

Kutatasvezet6:
Dr. Hegyi Péter, egyetemi tanar, az MTA doktora
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elndk, Magyar Hasnyalmirigy Munkacsoport
e-mail: p.hegyi@tm-pte.org, hpsg.info@gmail.com

¢ Amennyiben a kutatas megvalésithatd, kutatasi tervezet benyujtasa szikséges (3. sz.
melléklet).
A Kutatasi tervezet kitdltését kdvetéen egy alairt példanyt elektronikusan a registries@tm-
centre.org e-mail cimre, postai uton pedig a kovetkez6 cimre kell eljuttatni:

Dr. Hegyi Péter

Magyar Hasnyalmirigy Kutatécsoport
Szegedi Tudomanyegyetem

I. sz. Belgyogyaszati Klinika

6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

o A tervezet a betegségcsoport szakorvosabdl, klinikai orvosbél, valamint a kutatasvezetébdl
allo bizottsag altal kerul elbiralasra. Az eredményrél, kedvezd elbiralas esetében a szallitas
idejérél, és a klinikai adatok és mintak kikuldési formajardl a jelentkez6ét tajékoztatja.

6.3 Publikaciok

Barmely, a Magyar Hasnyalmirigy Munkacsoport Pankreasz Regiszterének klinikai adatain alapuld
kutatasi eredmény publikacié kizardlag a Magyar Hasnyalmirigy Munkacsoport hozzajarulasaval
torténhet.

7. Technikai tamogatas

A formanyomtatvanyok és dokumentumok megtalalhaték a kovetkezé oldalon:
https://tm-centre.org/hu/regiszterek/akut-pancreatitis-reqiszter/

Felmerulé kérdés és probléma esetén a készséggel allunk rendelkezésre.

Kapcsolat:

Vass Vivien

betegregiszter koordinator
e-mail: registries@tm-centre.org
Tel.: +36 72 536 000 *31885
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