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BETEGTAJEKOZTATO

Vizsgalok altal inditott tudomanyos kutatas

A vizsgalat cime: Endoscopos sphincterotomia cholecystectomia késleltetésére enyhe
biliaris pancreatitisben

Randomizalt, kontrollalt, beavatkozassal nem jaro klinikai vizsgalat

A vizsgalat rovid neve: EMILY
Kérjiik, figyelmesen olvassa el az alabbi tajékoztatot!

Felkérés a részvételre:

Arra kérjiik Ont, hogy vegyen részt az Endoscopos sphincterotomia cholecystectomia
késleltetésére enyhe bilidris pancreatitiszben cimi, ugynevezett beavatkozassal jaro
vizsgalatban. Az On epetitjainak elzarodasat okozo ko vagy egyéb obstrukcid eltavolitasa
utan, sziikséges az epehdlyag eltavolitasa is. A vizsgalat soran az epeholyag eltavolitdsanak
optimalis beavatkozasi idépontjat vizsgaljuk, illetve az ebbdl nyert adatokat egy
orvostudomanyi kutatasban szeretnénk felhasznalni.

Az aldbbiakban olyan informaciokat talal, melyeket fontos megismernie, miel6tt beleegyezik
a vizsgalatban valo részvételbe. Kérjiik, forditson egy kis id6t az alabbiak atolvasasara, majd
az oldal aljan alairasaval igazolja a dokumentum &tolvasasanak megtorténtét. Fontos, hogy
elolvassa, és részleteiben is megértse a jelen Betegtajékoztatot és a hozza tartozo, de kiilon
dokumentumba foglalt Beleegyez6 nyilatkozatot. Ha a két dokumentummal kapcsolatban
kérdése mertiilne fel, azt orvosanak tegye fel, 6 fog ra valaszolni.

A vizsgalatot az alabbi orvos, mint vizsgalo vezeti
A vizsgal6 adatai:

Neve:

Beosztasa:

Telefonszama:

A vizsgalohely adatai:
Neve:

Cime:

Koordinal6 vizsgalatvezetd: Dr. Kucserik Levente-Pal,
Prof. Dr. Dezsd Kelemen MD, PhD
PTE KK I. Belklinika, 7624 Pécs, Ifjusag tja
13 Tel: 36 (72) 536-000
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Bevezetés

Az On kezeldorvosa beavatkozassal nem jard, randomizalt, kontrollalt vizsgalatot bonyolit
epett elzarodas okozta enyhe hasnyalmirigy-gyulladasban szenvedd betegek részvételével.

A vizsgalat célja

A sebészeti és belgyogyaszati kezelés egyiittes alkalmazasaval a tanulméany {6 célja, hogy
bebizonyitsuk, hogy a belgyogyaszati kezelés utan a késéi epeholyag eltavolitas (a
hasnyalmirigy gyulladas lezajlasa utan a 45-60. napon) osszehasonlitva a korai epehdlyag
eltavolitassal (hasnyalmirigy-gyulladas lezajlasa utan az elsé 5-6 napon) elvégezhetd
ugyanazzal az eredménnyel, az epe eredetli események visszatérésének emelkedése nélkiil.

A vizsgalatban valé részvétel onkéntessége, beleegyezés - Kotelezo-e a részvétel?

A részvétel minden tekintetben dnkéntes, arra Ont senki nem kotelezheti, illetve dontésében
nem befolyasolhatja. A vizsgalati részvételtdl fiiggetleniil ugyanazokat a gyogyszereket és
egyéb kezelést, gondozast kapja, melyre Onnek a kezel8orvosa megitélése szerint sziiksége
van annyival kiegészitve, hogy az On szamara sziikséges epehdlyag eltavolitast egy elére jol
meghatarozott idépontban fogjak elvégezni.

A vizsgalatban valo részvételbe beleegyezni a jelen Betegtajékoztatd és a Beleegyezd
nyilatkozat aldirasaval lehet. Onrdl barmilyen adatot csak a Beleegyezd nyilatkozat aldirasat
kovetden lehet rogziteni.

Ha On ugy dont, hogy nem vesz részt ebben a vizsgilatban, dontése nem befolyasolja
mindazokat a kezelési lehetségeket, amelyekre On jogosult.

A vizsgalat menete

Ha beleegyezik a vizsgéalatban vald részvételbe, akkor sem keriil sor olyan orvosi
beavatkozasra, vizsgalatra vagy soron kiviili ellendrzésre, melyre egyébként a megfeleld
ellatasa érdekében nem lenne sziikség.

Onnél kezeldorvosai epetiti elzarédas okozta enyhe hasnyalmirigy-gyulladas betegséget
allapitottak meg és megfelel azoknak az eldzetes feltételeknek, amelyek alapjan On alkalmas
lehet a vizsgalatban valo részvételre. Ez egy randomizalt, Kontrollalt vizsgalat, ami azt jelenti,
hogy az On szamara sziikséges sebészeti beavatkozast a hasnyalmirigy gyulladas lezajlasa utani
elsd 5-6 napon vagy a 45-60. nap kozott végzik el, mely besorolés véletlenszeriien torténik.
Ebben a vizsgalatban koriilbeliil 89 olyan férfi és n6 vesz majd részt, akik epetit elzarédas miatt
enyhe hasnyalmirigy-gyulladdsban szenvednek és ebbdl kifolyolag korhazi ellatast igényelnek.

A vizsgéalat Magyarorszagon a Pécsi Tudoméanyegyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinikdjan, a
Szegedi Tudoméanyegyetemen és a Debreceni Egyetem Belgyogyaszati Klinikdjan indul, majd
Romaénidban tobb egyetemi centrum is csatlakozik. Késobb tobb orszag hasonld centrumai is
csatlakozhatnak.

A vizsgalat id6tartama a betegség sulyossagatol és ehhez kapcsolodd gyogyulasi idejétdl

fligg.
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A kezelések megkezdése el6tt ellendrzik, hogy On alkalmas-e a vizsgélatban valo részvételre.
Miutan aldirta a betegtdjékoztatot és beleegyezd nyilatkozatot, megkezdddik a sebészeti
kezelés randomizaldsa, ami azt jelenti, hogy On véletlenszeriien egy szamitogépes program
altal kivalasztott sorszamot és kezelést fogja kapni.

Felvételkor Onnek a kezel6orvosa kérdéseket tesz fel kordbbi betegségeire, jelenlegi panaszaira,
tiineteire vonatkozdéan. Megmérik a testsulyat, magassagat, vérnyomasat, egyéb fontos
paramétereit, laboratoriumi vizsgélatokat, képalkoto eljarasokat (UH, CT, RTG) végeznek. Ezeket
a vizsgalatokat sziikség esetén ismétlik €s a vizsgalati eredményeket rogzitik.

Az On gybgykezelésének részét képezi, hogy a képen lathat”A” pontban kialakult
elzarddast a gasztroenterologus kezeldorvosa felszabaditja, igy utat adva a hasnyalmirigy
vezetéken és a kz0s epevezetéken tavozo anyagoknak, ezaltal eldsegitve a hasnyalmirigy-
gyulladés gydgyulasat. A kovetkezd 1épés a sebészeti kezelés, mely sordn eltavolitjak az
epeholyagot, ahol ezek az anyagok képzdédhetnek és elzarhatjak a kozos epevezetéket.

-------
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Epehdlyag

+Koz6s majvezetek

Epevezeték e

«Kbz0s epevezeték

Hasnyalmirigy «

«Hasnyalmirigy vezeték

Patkdbél

A gasztroenteroldgiai kezelest kovetden a véletlenszeriien (random modon) kivalasztott
terapias csoportok koziil On keriilhet az ,,A” csoportba, akiknek az epeholyagja az els6 5-6
napon vagy a ,,B” csoportba, akiknek az epeholyagja a 45-60. nap kozott kertil eltavolitasra.

A vizsgalat masodik részében Onnek a korhazi tdvozast kovetden 45 nap milva egy
ellendrzé vizsgalaton kell megjelennie, ekkor Gjra az egészségligyi allapotanak valtozasarol

kérdezziik, megmérik a vitalis paramétereket, fizikalis és laboratériumi vizsgalatokra keriil
SOr.

A vizsgalatban valo részvétel lehetséges kockazatai és elonyei
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A vizsgalatban vald részvétel soran On a sziikséges gasztroenterologiai, illetve sebészeti
kezelést vizsgalattol fiiggetleniil is ugyanigy megkapja. Jelen kutatasban a sebészeti
beavatkozas kiilon kockazattal nem jar, vagy az els6é 5-6 napig vagy a 45-60. napon torténik
meg, mellyel célunk az, hogy bebizonyitsuk azt a feltételezésiinket, hogy a ketté kdzott nincs
kiilonbég. Az On részvétele tudoméanyos célokat szolgal, az adatok feldolgozasa statisztikai
jellegli és nem személyhez kotott.

A részvételi beleegyezés visszavonasa

Ha részvételi beleegyezését vissza kivanja vonni, azt a vizsgalat idotartama alatt barmikor,
szoban vagy irasban, indoklas nélkiil megteheti. Ebbél Onnek semmilyen hatranya nem
szarmazik. Amennyiben On beleegyezését a vizsgalat kozben visszavonja, akkor a
vizsgalok kizarolag az addig levett vérmintait és keletkezett adatait kezelhetik.

On barmikor tgy donthet, hogy a klinikai vizsgalatban nem kivan tovabb részt venni.
Ugyanakkor a vizsgalatot végzd orvos is felfiiggesztheti az On részvételét az On egészsége
érdekében, illetve, ha gy latja, hogy On a vizsgalati terv eléirasaihoz nem alkalmazkodik.
Amennyiben On tgy dént, hogy kilép a vizsgalatbol, ez az On tovabbi gydgykezelését nem
befolyéasolja. Onnek jogéban all barmilyen magyarazat adasa nélkiil is kilépni a vizsgalatbol.
A vizsgalatot illetd barmilyen kérdésére a vizsgalat soran orvosai kotelesek valaszolni.

Adatvédelem-Adatbiztonsag

Amennyiben On énkéntesen és minden befolyasoldstol mentesen igy dont, hogy részt kivan
venni a vizsgalatban, akkor a Beleegyezé Nyilatkozat alairasiaval On ahhoz is hozzajarul,
hogy egyes személyes és egészségligyi adatait (sziiletési datum, nem, egészségre, ill.
betegségre vonatkoz6 adatok, laboratoriumi, képalkoté (UH, CT) és fizikalis vizsgalatok
[vérnyomas, pulzusszam stb.]) a vizsgalat orvosai, a kdzremiikodé személyzet, a megbizo, a
fliggetlen etikai bizottsagok megismerjék. A hatdlyos magyar torvények értelmében ezen
adatait csak a vizsgalat lebonyolitdsdhoz, tudomanyos feldolgozasdhoz hasznaljak fel. A
vizsgalati dokumentdcidba csak orvosi/egészségiigyi titoktartdsra kotelezett munkatarsak
tekinthetnek be. A dokumenticioban és a jelentésekben az On neve, cime és egy¢b szemelyes
adatai nem szerepelnek, személyét kizarolag szam és betiikoddal azonositjak, az On neve csak
a klinikan marado, ott az egészségligyben szokasos modon tarolt dokumentumokon szerepel.
Minden adatat bizalmasan kezeljiik.

Az adatvédelemben iranyadd hatalyos jogi szabalyozasok Az Eurdpai Parlament €s a Tandacs
a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és
az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérol
sz0l6 2016/679 rendelete europai szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak
kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. torvény az informacids onrendelkezési jogrol és az
informacioszabadsagrol, a 2018. julius 01.-t61 hatadlyos modositassal. 1997. évi XLVIL
torvény az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és
védelméral.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nyajthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatosaghoz,
illetve adatkezelési jogainak megsértése esetén birdsdghoz fordulhat. Magyarorszdgon az
adatvédelmi feliigyeleti hatosag a Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsag Hatdsag
(1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C; telefonelérhetéség: 06-1- 391-1400, e-mail:
ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).
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A vizsgalatban gytijtott adatok kezeldje a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi
tisztviseldje Dr. Szoke Gergely Laszlo, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 /
23321 mellék. Az egyetem egészségiigyi adatvédelmi tisztviseldje Dr. Romédncz Erzsébet, e-
amil: romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72) 533 133 /33018 mellék.

A PTE az adatkezeld szerzédésben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozokat
vehet igénybe az adatok elektronikus tarolasara és a GDPR szabdlyainak betartdsaval torténd
adattovabbitasra. Az etikai engedély beadasakor az alabbi két adatfeldolgozo vesz részt a fenti
folyamatokban:

1) Transzlacios Medicina Alapitvany, 6725 Szeged, Palfy u. 52/d.

2) Digital Kft., 6723 Szeged, Csongradi sgt. 83.

Azt, hogy Onhdz a vizsgalatban milyen koédszdm tartozik, a kezelSorvosa titkosan,
illetéktelenek szamara nem hozzaférheté modon és helyen tarolja térvényben el6irt ideig.

A vizsgalatban valo részvételért jaré ellenszolgaltatas

A vizsgalatban valo részvételért On semmilyen fizetségben, koltségtéritésben vagy egyéb
juttatdsban nem részesiil.

Tovabbi informacidék

A vizsgalatot Magyarorszagon az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs — Tudoményos és
Kutatasetikai Bizottsdg (ETT-TUKEB), mint felelds magyar hatosdg engedélyezte. A
vizsgalatot a vonatkoz6 hazai jogszabalyok és a nemzetkdzi irdnyelvek szigoru betartasaval
folytatjuk.

Alairas el6tt és a vizsgalat alatt kezel6orvosatol barmikor tovabbi tajékoztatast kérhet:

Az orvos neve (nyomtatott betiikkel):

Beosztasa:

Az orvos alairasa

A tdjékoztatas datuma (sajat keziileg)

Aldirasommal kijelentem, hogy jelen tajékoztatot elolvastam és annak egy eredeti
példanyat atvettem:

A beteg neve (nyomtatott betiikkel):

A beteg alairasa:

Alairas datuma (sajat keziileg)

Koszonjiik, hogy idot szant e tajékoztato végigolvasasdra. Ha ugy dontott,
hogy részt vesz a vizsgalatban, kérjiik, irja ald a csatolt Beleegyezési
nyilatkozatot is.



