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BETEGTAJEKOZTATO

Vizsgalok altal inditott tudomanyos kutatas

Centrumszam: |:| |:| |:| Sorszam: |:| |:| |:| |:| |:| Beteg nevének kezddbetiii: |:| |:| |:|

A vizsgalat cime: Korai zsirsav eliminacié hatasa a hipertrigliceridémia indukalt heveny
hasnyalmirigy gyulladas lefolyasara

Randomizalt kontrollalt klinikai vizsgalat
A vizsgalat rovid neve: ELEFANT

Kérjiik, figyelmesen olvassa el az aldbbi tdjékoztatot!

Felkérés a részvételre:

Arra kérjiikk Ont, hogy vegyen részt a : Korai zsirsav eliminacié hatasa a hipertrigliceridémia
indukalt heveny hasnyalmirigy gyulladas lefolyasara vizsgilatban. A vizsgdlat sordn az On
kezelési adatait szeretnék egy, a hasnydlmirigy-gyulladdst tanulmdnyoz6 orvostudomanyi
kutatdsban felhaszndlni.

Az aldbbiakban olyan informécidkat taldl, melyeket fontos megismernie, mieldtt beleegyezik
a vizsgalatban valo részvételbe. Kérjiik, forditson egy kis id6t az alabbiak atolvasasara, majd
az oldal aljan aldirdsdval igazolja a dokumentum &tolvasdsdnak megtorténtét. Fontos, hogy
elolvassa, és részleteiben is megértse a jelen Betegtajékoztatot és a hozza tartozo, de kiilon
dokumentumba foglalt Beleegyezd nyilatkozatot. Ha a két dokumentummal kapcsolatban
kérdése mertilne fel, azt orvosdnak tegye fel, 6 fog ra valaszolni.

A vizsgalatot az alabbi orvos, mint vizsgalé vezeti

A vizsgélohely adatai:
Neve: PTE KK 1. sz. Belgydgyaszati Klinika Transzlaciés Medicina Tanszék
Cime: 7624 Pécs, Ifjusag utja 13.
Koordinal6 vizsgélatvezetd: Prof. Dr. Hegyi Péter
PTE KK I. Belklinika, 7624 Pécs, Ifjusag utja 13.
+36 70-3751031

Bevezetés

Az On kezelBorvosa randomizilt kontrolldlt vizsgdlatot folytat a magas vérzsir szint miatt
kialakult heveny hasnyalmirigy gyulladas kezelésérdl.
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A vizsgalat célja

Ez a vizsgalat biztosithatja az els bizonyitékot a magas vérzsir szint dltal kivaltott heveny
hasnydlmirigy-gyulladdsban szenvedd betegek korai, vérzsirszint csokkentd beavatkozasok
szitkségességére vonatkozodan.

Kutatdsaink sordn olyan informécidkhoz juthatunk, melyek a heveny hasnyalmirigy-gyulladés
betegségben szenveddk kezelésében jelentds fejlodéshez vezethetnek.

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

A részvétel minden tekintetben 6nkéntes, arra Ont senki nem kotelezheti, illetve dontésében
nem befolyasolhatja. A vizsgalati részvételtdl fiiggetleniil ugyanazokat a gydgyszereket és
egyeb kezelést, gondozast kapja, melyre Onnek a kezel6orvosa megitélése szerint sziiksége
van.

A vizsgélatban vald részvételbe beleegyezni a jelen Betegtdjékoztatd és a Beleegyezo
nyilatkozat aldirasaval lehet. Onrdl barmilyen adatot csak a Beleegyez6 nyilatkozat alairasat
kovetden lehet rogziteni.

Ha On gy dont, hogy nem vesz részt ebben a vizsgdlatban, dontése nem befolydsolja
mindazokat a kezelési lehetdségeket, amelyekre On jogosult.

A vizsgalat menete

Ha beleegyezik a vizsgalatban valé részvételbe, akkor sem keriill sor olyan orvosi
beavatkozasra, vizsgalatra vagy soron kiviili ellenérzésre, melyre egyébként a megfeleld
elldtdsa érdekében nem lenne sziikség.

Onnél kezeldorvosai heveny hasnyalmirigy-gyulladds betegséget 4llapitottak meg, melynek
kivalté oka a magas vérzsir szint, és megfelel azoknak az elézetes feltételeknek, amelyek
alapjan On alkalmas lehet a vizsgdlatban vald részvételre.

Ebben a vizsgdlatban 6sszesen koriilbeliil 495 olyan férfi és nd vesz majd részt, akik heveny
hasnydlmirigy-gyulladdsban szenvednek, melyet a magas vérzsir szint véltott ki, és ebbdl
kifolyolag korhazi ellatast igényelnek.

A vizsgélatot Magyarorszagon Ot vizsgdléhelyen a Pécsi Tudomdnyegyetem 1. sz.
Belgyogyaszati Klinikdjdn, Szegedi Tudomdny Egyetem I.sz.Belgydgyaszati klinikdjan, a
Debreceni Egyetem Belgyodgyaszati Klinikdjan, Fejér Megyei Szent Gyorgy Koérhdz, valamint
a Békéscsabai Dr.Réthy Pal Korhaz Gasztroenteroldgiai osztalyan végzik.

A vizsgalat idOtartama a betegség sulyossagatol és ehhez kapcsolodd gyogyulasi idejétol
fligg.

A kezelések megkezdése elétt ellendrzik, hogy On alkalmas-e a vizsgélatban val6 részvételre.
Miutdn aldirta a betegtdjékoztatét és beleegyezd nyilatkozatot, megkezdddik a gydgykezelés
randomizéldsa, ami azt jelenti, hogy egy szamitogépes program 4ltal kivdlasztott sorszdmot €s
kezelést fogja kapni.

Felvételkor Onnek a kezel6orvosa kérdéseket tesz fel korabbi betegségeire, jelenlegi panaszaira,
tiineteire vonatkozdéan. Megmérik a testsulyat, magassdgit, vérnyomadsat, egyéb fontos
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paramétereit, laboratériumi vizsgdlatokat, képalkoté eljardsokat (UH, CT, RTG) végeznek.
Ezeket a sziikséges vizsgdlatokat mindennap ismétlik €s a vizsgalati eredményeket rogzitik.

A véletlenszeriien (azaz: random médon) kivalasztott terdpids csoportok koziil On keriilhet
abba a csoportba, akiknél vércsere fog torténni plazmaferezis késziilékkel. Egy tiin keresztiil a
vért egy gépen aramoltatjak at. Ekkor torténik a vérplazma megsziirése a vérzsiroktol, majd a
megtisztitott vérplazmat visszadramoltatjdk. A vizsgdlat fajdalommentes, altatdst nem
igényel, a paciens egy kényelmes székben/adgyon fekve helyezkedik el. Mindez koriilbeliil 1-3
orat vesz igénybe. Masik lehetséges kezelési mod az inzulin, illetve heparin addsa injekcids
formaban, a harmadik lehetséges kezelési mod pedig az infizids terdpia. Ezeknek kordbban
szintén kimutattdk mar vérzsir csokkentd hatasat. A beavatkozasok alatt és utan az elsé 3
napon szorosan ellendrizziik a vérzsir szinteket, mely ismételt vérvételeket igényel.

Hazaengedéskor ismét egy képalkot6 vizsgalat (UH vagy CT), vérvétel, fizikalis vizsgalat és
kérdoiv kitoltése torténik.

A vizsgalatban valo részvétel lehetséges kockazatai és elonyei

A vizsgélatban valé részvétel nem jar egészségiigyi kockdzattal, mert az On kezelése a
vizsgalattdl fiiggetleniil is ugyanugy zajlik. Az On részvétele tudomanyos célokat szolgél, az
adatok feldolgozdsa statisztikai jellegii, és nem személyhez kotott.

A részvételi beleegyezés visszavonasa

Ha részvételi beleegyezését vissza kivanja vonni, azt a vizsgalat id6tartama alatt barmikor,
széban vagy frasban, indoklds nélkiil megteheti. Ebbél Onnek semmilyen hatranya nem
szdrmazik. Amennyiben On beleegyezését a vizsgalat kozben visszavonja, akkor a vizsgalok
kizéar6lag csak az addig levett vérmintéit és keletkezett adatait kezelhetik.

On barmikor dgy donthet, hogy a klinikai vizsgdlatban nem kivdn tovdbb részt venni.
Ugyanakkor a vizsgalatot végzé orvos is felfiiggesztheti az On részvételét az On egészsége
érdekében, illetve ha ugy latja, hogy On a vizsgalati terv eléirasaihoz nem alkalmazkodik.
Amennyiben On tgy dont, hogy kilép a vizsgélatbdl, ez az On tovabbi gydgykezelését nem
befolyésolja. Onnek jogdban 4ll barmilyen magyarazat addsa nélkiil is kilépni a vizsgdlatbol.
A vizsgélatot illetd barmilyen kérdésére a vizsgalat sordn orvosai kotelesek valaszolni.

Adatvédelem-Adatbiztonsag

Amennyiben On 6nkéntesen, és minden befolydsoldst6l mentesen tgy dont, hogy részt kivéan
venni a vizsgalatban, akkor a Beleegyezé Nyilatkozat alairasaval On ahhoz is hozzajarul,
hogy egyes személyes és egészségiigyi adatait (sziiletési dadtum, nem, egészségre, ill.
betegségre vonatkozd adatok, laboratériumi, képalkoté (UH, CT) és fizikdlis vizsgdlatok
[vérnyomas, pulzusszam stb.]) a vizsgalat orvosai, a kdzremiikddd személyzet, a megbizo, a
fiiggetlen etikai bizottsdgok megismerjék. A hatdlyos magyar torvények értelmében ezen
adatait csak a vizsgdlat lebonyolitdsdhoz, tudomdnyos feldolgozdsdhoz haszndljdk fel. A
vizsgélati dokumentacioba csak orvosi/egészségiigyi titoktartasra kotelezett munkatarsak
tekinthetnek be. A dokumenticidban és a jelentésekben az On neve, cime és egyéb személyes
adatai nem szerepelnek, személyét kizarolag szam és betiikoddal azonositjdk, az On neve csak
a klinikdn maradd, ott az egészségiigyben szokdsos modon tarolt dokumentumokon szerepel.
Minden adatat bizalmasan kezeljiik.
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Az adatvédelemben irdnyadd hatdlyos jogi szabdlyozasok Az Eurdpai Parlament és a Tanécs a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az
ilyen adatok szabad dramldsardl, valamint a 95/46/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérol
sz016 2016/679 rendelete eurdpai szinten szabdlyozza a magénszemélyek személyes adatainak
kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. torvény az informécids onrendelkezési jogrdl és az
informécidszabadsagrdl, a 2018. julius 01.-t6] hatalyos modositassal. 1997. évi XLVIL
torvény az egészségiligyi €és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérol.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nydjthat be az adatvédelmi feliigyeleti hat6ésaghoz,
illetve adatkezelési jogainak megsértése esetén birésaghoz fordulhat. Magyarorszagon az
adatvédelmi feliigyeleti hat6sdg a Nemzeti Adatvédelmi és Informécidszabadsdg Hatdsag
(1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C; telefonelérhetéség: 06-1- 391-1400, e-
mail: ugyfelszolgalat @naih.hu, weboldal: www.naih.hu).

Azt, hogy Onhdz a vizsgilatban milyen kodszam tartozik, a kezeléorvosa titkosan,
illetéktelenek szamara nem hozzaférheté modon és helyen tarolja térvényben eldirt ideig.

A vizsgalatban valo részvételért jaro ellenszolgaltatas

A vizsgdlatban valé részvételért On semmilyen fizetségben, koltségtéritésben vagy egyéb
juttatdsban nem részesiil.

Tovabbi informaciok

A vizsgdlatot Magyarorszdgon az Egészségiigyi Tudoményos Tandcs — Tudomdnyos és
Kutatasetikai Bizottsdg (ETT-TUKEB), mint felelds magyar hatésdg engedélyezte. A
vizsgalatot a vonatkoz6 hazai jogszabdlyok és a nemzetkozi irdnyelvek szigord betartdsaval
folytatjuk.

Alairas eldtt €s a vizsgalat alatt kezeldorvosatol barmikor tovabbi tajékoztatast kérhet:

Az orvos neve (nyomtatott betlikkel):

Beosztasa: Rezidens

Az orvos alairasa

A t4jékoztatds datuma (sajatkeziileg)

Alairasommal Kijelentem, hogy jelen tajékoztatét elolvastam és annak egy eredeti
példanyat atvettem:

A beteg neve (nyomtatott betiikkel):
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A beteg aldirdsa:

Alairas datuma (sajatkeziileg)

Alulirott tanuk, aldirdsunkkal igazoljuk, hogy a vizsgdlatba bevonni kivant személy a
vizsgalattal kapcsolatos tdjékoztatdst megkapta, valamint a beleegyezd nyilatkozatot vele
ismertették és abba széban beleegyezett.

1. tanu alairasa 2. tanu alairasa
NEV: e NV e
Lakeim: oo, ) 9715003 11 4 E TR
Szem. ig. SZAM: ...occovvcrvrmcccires Szem. ig. SZAM: ...cccocvvvvrverrcvcirene

Koszonjiik, hogy idot szant e tdajékoztato végigolvasdasdara. Ha ugy dontott, hogy részt vesz a
vizsgdlatban, kérjiik, irja ald a csatolt Beleegyezési nyilatkozatot is.



