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BETEGTAJEKOZTATO

Vizsgalok altal inditott tudomanyos kutatas

A vizsgalat cime: GOULASH (General Utilization of earLY energy administration

in Acute pancreatitiS)-PLUS: az akut pancreatitis longitudinalis vizsgalata.

A GOULASH-study hosszatava kovetéses vizsgdlata. Beavatkozassal nem jaro
kovetéses klinikai vizsgalat

A vizsgalat rovid neve: GOULASH-PLUS
Kérjiik, figyelmesen olvassa el az alabbi tajékoztatot!

Felkérés a részvételre:

Kedves Betegiink! Mivel On részt vett a GOULASH beavatkozassal nem jard, kontrollalt
klinikai vizsgalatban, ahol az On heveny hasnyalmirigy-gyulladsat vizsgalatuk, most arra
kérjiik Ont, hogy ennek a kutatasnak a folytatasaként vegyen részt a ,,GOULASH-PLUS: az
akut pancreatitis longitudinalis vizsgalata” cimil, ugynevezett beavatkozassal nem jaro
kovetéses vizsgalatban. A vizsgélat soran az On hasnyalmirigy-gyulladas kezelésének adatait
szeretnék egy orvostudomanyi kutatasban felhasznalni.

Az aldbbiakban olyan informacidkat talal, melyeket fontos megismernie, miel6tt beleegyezik
a vizsgalatban valé részvételbe. Kérjiik, forditson egy kis id6t az aldbbiak atolvasasara, majd
az oldal aljan alairasaval igazolja a dokumentum atolvasasanak megtorténtét. Fontos, hogy
elolvassa, és részleteiben is megértse a jelen Betegtdjékoztatdt és a hozza tartozo, de kiilon
dokumentumba foglalt Beleegyezé nyilatkozatot. Ha a két dokumentummal kapcsolatban
kérdése meriilne fel, azt orvosanak tegye fel, 6 fog ra valaszolni.

A vizsgalatot az alabbi orvos, mint vizsgalo vezeti
A vizsgal6 adatai:
Neve: Dr. Miké Alexandra
Beosztasa: klinikai orvos
Telefonszama: 20-4958718
A vizsgalohely adatai:
Neve: PTE KK I. Belklinika Transzlacios Medicina Tanszék
Cime: 7624 Pécs, Ifjusag utja 13.
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Koordinal¢6 vizsgalatvezetd: Prof. Dr. Hegyi Péter
PTE KK I. Belklinika, 7624 Pécs, Ifjlisag utja 13.
+36 70-3751031

Bevezetés

Az On kezeldorvosa beavatkozassal nem jaro, hosszitavi kovetéses vizsgilatot bonyolit a
korabban kozvetleniil a gyomor, bélrendszerbe juttatott tapanyagokkal- kezelt —heveny
hasnyalmirigy-gyulladasban szenvedett betegek részvételével.

A vizsgalat célja

Ez a vizsgélat biztosithatja az elsé bizonyitékot a heveny hasnyalmirigy-gyulladast kdvetd
kronikus hasnyalmirigy-gyulladas kezd6dd jeleire, mérendd paramétereire, rizikofaktoraira
vonatkozo6an.

Kutatasaink soran olyan informaciokhoz juthatunk, melyek a kronikus hasnyalmirigy-
gyulladas betegség korai felfedezéséhez, esetleg elkeriiléséhez vezethetnek.

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

A részvétel minden tekintetben onkéntes, arra Ont senki nem kotelezheti, illetve dontésében
nem befolyasolhatja. A vizsgalati részvételtdl fliggetleniil ugyanazokat a gydgyszereket és
egyeéb kezelést, gondozast kapja, melyre Onnek a kezeldorvosa megitélése szerint sziiksége
van.

A vizsgdlatban valo részvételbe beleegyezni a jelen Betegtajékoztato és a Beleegyezd
nyilatkozat alairasaval lehet. Onrdl barmilyen adatot csak a Beleegyezd nyilatkozat alairasat
kovetden lehet rogziteni.

Ha On ugy doént, hogy nem vesz részt ebben a vizsgalatban, déntése nem befolyasolja
mindazokat a kezelési lehetségeket, amelyekre On jogosult.

A vizsgalat menete

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

Onnél kezelBorvosai heveny hasnyalmirigy-gyulladas betegséget allapitottak meg és megfelel
azoknak az eldzetes feltételeknek, amelyek alapjan On alkalmas lehet a vizsgéalatban vald
részvételre.

Ez egy beavatkozassal nem jaro, hosszutava kovetéses vizsgalat azon betegek szdmara, akik
korabban részt vettek a GOULASH-vizsgalatban. Ebben a vizsgalatban koriilbeliil 950 olyan
férfi és n6 vesz majd részt, akik heveny hasnyalmirigy-gyulladasban szenvedtek és ebbdl
kifolyolag korhazi ellatast igényeltek.

A vizsgalatot Magyarorszagon 0t vizsgalohelyen végezziik: a Pécsi Tudomanyegyetem 1. sz.
Belgyogyaszati Klinikajan, a Debreceni Egyetem Belgyogyaszati Klinikajan, a Szegedi
Tudomanyegyetem 1. sz. Belgydgyaszati Klinik4jan, a Gyulai III. Belgydgyaszati Osztalyon
¢s Székesfehérvaron az 1. Belgyodgyaszati Osztalyon.

A vizsgalat id6tartama a hasnyalmirigy-gyulladast kovet6en 6 évig tart.
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Miutan alairta a betegtdjékoztatdt és beleegyezd nyilatkozatot, megkezdddik vizsgalatban
valo részvétele, ami évi egy megjelenést és a betegségéhez kapcsolodd rutin kontroll
vizsgalatot jelent a Klinikan.

Az Osztalyra valod érkezést kdvetéen adminisztrator kollégaink elkisérik Ont vérvételre, majd
hasi ultrahangra. A vizsgélatok miatt éhgyomorral kell érkezni. A kronikus hasnyalmirigy-
gyulladas legjobb kovetd moddszere az endoszkopos ultrahang, 2 évente ilyen vizsgalatra kertil
sor. A vérvételi eredménytdl fiiggden, amennyiben On nem cukorbeteg, cukorterheléses
vizsgalaton sziikséges atesnie, melynek kritériuma, hogy a vizsgalat el6tti harom napban
legalabb napi 150 gramm szénhidrat tartalmu étrendet kell betartani atlagos fizikai terhelés
mellett. A vizsgéalat eredményét bizonyos gyogyszerek és fertdzések is befolyasolhatjak,
melyek a terhelés késobbi idépontra valo halasztasat, esetleg ismétlését tehetik sziikségessé. A
cukorterheléses vizsgalattal a cukoranyagcsere zavart tudjuk kimutatni. A vizsgélat soran 75
gramm, 250-300 ml vizben feloldott gliikoz elfogyasztasara kérjiik meg Ont 6t perc alatt. A
vércukorszint meghatdrozdsa ezutan vénds vérbdl a 120. percben torténik. Tovabba adunk
Onnek egy széklettartalyt, melyet székletmintaval egyiitt szeretnénk, ha visszajuttatna a
Klinikara és atadna nekiink. Ebbdl az elasztdz enzim szintjét tervezziilk mérni,

amely a kronikus hasnyalmirigy-gyulladasban csokkenést mutat. A vizit folyaman tobbféle
diétara, fizikai aktivitasra és stresszre vonatkozo kérdéivet toltetiink ki Onnel, melyekbdl a
kronikus-hasnyalmirigy gyulladés rizikdfaktoraira kdvetkeztethetlink. Vérmintat és
székletmintat a biobankunkba is elhelyeziink késdbbi vizsgalatok céljabol.

A vizsgalatban valé részvétel lehetséges kockazatai és elonyei

A vizsgalatban vald részvétel nem jar egészségiigyi kockdzattal. Az On részvétele
tudomanyos célokat szolgal, az adatok feldolgozéasa statisztikai jellegli és nem személyhez
kotott.

A részvételi beleegvezés visszavonasa

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

On barmikor gy donthet, hogy a klinikai vizsgilatban nem kivan tovabb részt venni.
Ugyanakkor a vizsgalatot végzé orvos is felfliggesztheti az On részvételét az On egészsége
érdekében, illetve, ha ugy latja, hogy On a vizsgalati terv eldirasaihoz nem alkalmazkodik.
Amennyiben On ugy dént, hogy kilép a vizsgélatbol, ez az On tovabbi gydgykezelését nem
befolyéasolja. Onnek jogdban all barmilyen magyarazat addsa nélkiil is kilépni a vizsgalatbol.
A vizsgalatot illet6 barmilyen kérdésére a vizsgalat soran orvosai kotelesek valaszolni.

Adatvédelem-Adatbiztonsag

Amennyiben On &nkéntesen és minden befolyasolastol mentesen ugy dént, hogy részt kivan
venni a vizsgalatban, akkor a Beleegyezd Nyilatkozat alairdsdval On ahhoz is hozzajarul,
hogy egyes személyes ¢és egészségiigyi adatait (sziiletési datum, nem, egészségre, ill.
betegségre vonatkoz6 adatok, laboratoriumi, képalkoté (UH, EUH) és fizikalis vizsgalatok
[vérnyomas, pulzusszam stb.]) a vizsgalat orvosai, a kdzremiikodd személyzet, a megbizo, a
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fliggetlen etikai bizottsdgok megismerjék. A hatidlyos magyar térvények értelmében ezen
adatait csak a vizsgalat lebonyolitdsdhoz, tudoméanyos feldolgozdsdhoz hasznaljak fel. A
vizsgalati dokumentacidba csak orvosi/egészségiigyi titoktartasra kotelezett munkatarsak
tekinthetnek be. A dokumentacioban és a jelentésekben az On neve, cime és egyéb személyes
adatai nem szerepelnek, személyét kizarolag szam és betiikoddal azonositjak, az On neve csak
a klinikan marado, ott az egészségiigyben szokasos modon tarolt dokumentumokon szerepel.
Minden adatat bizalmasan kezeljiik.

Az adatvédelemben iranyado hatalyos jogi szabdlyozasok Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és
az ilyen adatok szabad aramlésarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérol
sz0l6 2016/679 rendelete eurdpai szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak
kezelését és védelmét. 2011. évi CXIIL térvény az informacios onrendelkezési jogrol és az
informacioszabadsagrol, a 2018. julius 01.-t6l hatalyos modositassal. 1997. évi XLVIL
torvény az egészségiligyli és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérol.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nyujthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatosaghoz,
illetve adatkezelési jogainak megsértése esetén birdsdghoz fordulhat. Magyarorszdgon az
adatvédelmi feliigyeleti hatosdg a Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsag Hatdsag
(1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C; telefonelérhetség: 06-1- 391-1400, e-mail:
ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).

A vizsgalatban gyiijtott adatok kezeldje a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi
tisztviseldje Dr. Szoke Gergely Laszl6, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 / 23321
mellék. Az egyetem egészségiigyi adatvédelmi tisztvisel6je Dr. Romancz Erzsébet, e-amil:
romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72) 533 133/ 33018 mellék.

A PTE az adatkezel6 szerz6désben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozokat vehet
igénybe az adatok elektronikus tarolasara és a GDPR szabalyainak betartasaval torténd
adattovabbitasra. Az etikai engedély beadasakor az alabbi két adatfeldolgozo vesz részt a fenti
folyamatokban:

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

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

Azt, hogy Onhéz a vizsgilatban milyen kodszam tartozik, a kezeldorvosa titkosan,
illetéktelenek szamara nem hozzaférheté modon és helyen tarolja torvényben eldirt ideig.

A vizsgalati adatbazis fenntartdja (PTE Transzlacios Medicina Kozpont 7624, Pécs, Szigeti ut
12.) a vizsgalati adatok a Pécsi Tudomanyegyetem tulajdonat képezik, melyeket tudomanyos
kutatds céljara hasznal fel. Az adatbazis fenntartja minden technikai intézkedést megtesz
annak érdekében, hogy a tarolt adatokhoz illetéktelenek ne férjenek hozza.

A vizsgalatban valo részvételért jaro ellenszolgaltatas

A vizsgéalatban vald részvételért On semmilyen fizetségben, koltségtéritésben vagy egyéb
juttatasban nem részesiil.


http://www.naih.hu/

Tovabbi informacidk

A vizsgalatot Magyarorszagon az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs — Tudomdanyos és
Kutatésetikai Bizottsdg (ETT-TUKEB), mint felelds magyar hatosag engedélyezte. A
vizsgalatot a vonatkoz6 hazai jogszabalyok és a nemzetkozi irdnyelvek szigor betartasaval

folytatjuk.

Alairas el6tt és a vizsgalat alatt kezel6orvosatol barmikor tovabbi tajékoztatast kérhet:
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Az orvos neve (nyomtatott betiikkel):

Beosztasa: Az orvos alairasa

A tajékoztatast végzo orvos neve

A tdjékoztatast végz0 orvos aldirasa

A tajékoztatas datuma (sajatkeziileg)

Alairasommal Kkijelentem, hogy jelen tajékoztatot elolvastam és annak egy eredeti
példanyat atvettem:

A beteg neve (nyomtatott betiikkel):

A beteg alairasa:

Alairas datuma (sajatkeziileg)

Alulirott tantk, alairasunkkal igazoljuk, hogy a vizsgalatba bevonni kivant személy a
vizsgalattal kapcsolatos tajékoztatast megkapta, valamint a beleegyezd nyilatkozatot vele
ismertették és abba szoban beleegyezett.

1. tanu alairasa 2. tanu alairasa
NéV: .................................................... NéV:
| 521003 1 .4 CHOOO OO ) 572170 110 o ERRO
Szem. ig. SZAM: ...........cccccvvcvvcrrrrrrne. Szem. ig. SZAM: .....cccoooovvreereerrerrns

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



