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BETEGTAJEKOZTATO
(18 évnél idosebb cselekvoképes személy szamara)

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Beteglnk!

Kérjik, olvassa el ezt a tajékoztatdt, amelyben roviden 6sszefoglaljuk a hasnyalmirigy megbetegedésekhez
kapcsolodo vizsgalatunkat, melyhez részvételi hozzajarulasat kérjuk.

A kutatas azonosité adatai:

A kutatas cime: “A diétas zsirtartalom hatdsa a pancreatitis rekurrencigjara: Az EFFORT
randomizalt-kontrollalt vizsgalat”

Kutatasvezeté: Prof. Dr. Hegyi Péter, témavezetd, Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar,
Transzlacids Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti Ut 12. Il. emelet

A Kkutatds megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt a Nemzeti Népegészséglgyi Kozpont Egeszségligyi
Igazgatasi Féosztalya (NNK EUIG) adta ki, az alabbi iktatoszammal: 40304-11/2020/EUIG.

A kutatés célja és menete

Hasnyalmirigy-gyulladas utan a betegek 20%-anak visszatér6 epizddjai lehetnek. Jelen vizsgalat célja, hogy
megallapitsuk, egy altalanosan javasolt, kiegyensulyozott diéta, vagy pedig egy csokkentett zsirtartalmu
diéta mellett csokken-e jobban a visszatéré epizodok szama. Ennek érdekében Ont és a vizsgalat tovabbi
résztvevoit véletlenszerlien hozzarendeljik a két diéta egyikéhez, és csoportjuknak megfeleléen diétas
tanacsadasban részesitjilk. A diétat osszesen 2 évig lesz sziikséges tartani, szeretnénk megkérni Ont, hogy
minél jobban tartsa magat a dietetikus kollégaval megbeszéltekhez, igy mi is jobb mindségli adatokhoz
jutunk és az On egészségére is nagyobb lesz a varhato pozitiv hatas. A diétas tanacsadas mellett taplalkozasi
kérdoiv kitoltése, fizikalis vizsgalat, vérvétel, vérnyomas- és testsilymérés fog torténni a 6 vizit alkalméaval,
melyek a vizsgalat kezdetekor, 3 honap mulva, 6 honap mdlva, 1 év mulva, 1.5 év mulva és 2 év mulva
esedékesek a terlletileg illetékes centrumban, az elére megbeszélt helyen és idépontban.

Az On kezeléorvosa egy kutatasi egyiittmiikodésben vesz részt, melynek soran két kiilonbdzd zsirtartalmi
diéta hatasat vizsgaljuk a hasnyalmirigy-gyulladas visszatérd epizodjaira.

2020. szeptember 1-t61 az 6sszes olyan hasnyalmirigy-gyulladas miatt vizsgalt és kezelt beteg beleegyezesét
kérjik a vizsgalatban valé részvételre, akiknek az elmalt 2 évben legalabb 2 epizddja volt, melyek kozil az
utolsé eredete ismeretlen.

Lehetséges és varhatd kovetkezmények

A vizsgélatban javasolt diétdk mindegyike pozitiv hatassal bir az 6n egészségére, hasnyalmirigy
betegségére. Az On betegségének diagnozisara, kezelési tervére, gyogyulasi idejére a tervezett kutatas nincs
hatéssal, azonban csokkentheti a késobbi, ismételt hasnyalmirigy-gyulladasos epizodok kialakuldsanak
valoszinliségét és mas téren is egészsegjavitd hatasokkal birhat (sulyvesztés, sziv-érrendszeri kockazat
csokkenése). A 2 éves vizsgélat sordn minddssze 18 napon sziikséges diéta naplot vezeteni. Az
adatrogzitéssel kapcsolatban varhatd kockazatok és kellemetlenségek Ont nem terhelik. A kutatasbol
kifolyolag eldre nem lathatd események fellépésére nem kell szamitania.

Kockazatok és esetleges kar enyhitésének modja

Tekintettel arra, hogy a részvétel nem befolyasolja a betegellatas folyamatat, illetve a vizsgalaton belul
javasolt diétdk mindegyike jotékony hatassal bir az 6n egészségére és hasnyalmirigy betegségére, a
részvételnek specifikus kockézata nincs. A normél betegelladtds folyaman fellépé kérdésekben a
kezelbintézetének Betegjogi képviselbje (név.................. , elérhet6ség: ..........cvvnune. ) tud segitséget nyujtani.

Koltsegtérités
A kutatasban valo részvételért a vizsgalatban 1évO betegek juttatdsban nem részesiilnek.
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Adatkezelés

A vizsgalat soran rdgzitjik az On betegséggel kapcsolatos elézményi adatait, vizsgalat alatti és az azt
kovetd klinikai adatokat, melyeket természetesen az orvosi titoktartasnak megfeleléen bizalmasan kezeliink.
A felmérésbdl késziilé tanulmanyokban az adatok név nélkil, dsszesitett forméaban fognak szerepelni,
azokbdl az egyes személyekre visszakovetkeztetni nem lehet. On minden tekintetben anonim marad és az
adatkezelés a személyes adatok kezelésérdl és védelmérodl szolo torvény alapjan tortenik.

Az adatvédelemben iranyadd hatalyos jogi szabalyozasok Az Eurdpai Parlament és a Tanacs a természetes
szemelyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon Kivil helyezésérdl szol6 2016/679 rendelete eurdpai
szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. térvény
az informacios Onrendelkezési jogrol és az informéacidszabadsagrol, a 2018. julius 01-t61 hatalyos
modositassal. 1997. évi XLVII. torvény az egészséglgyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl.

A vizsgalatban gyljtott adatok kezeldje a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi tisztviseldje
Dr. Széke Gergely Laszl0, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 / 23321 mellék. Az egyetem
egészségiigyi adatvédelmi tisztvisel6je Dr. Romancz Erzsébet, e-mail: romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72)
533 133 /33018 mellék.

A PTE az adatkezel6 szerz6désben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozékat vehet igénybe az
adatok elektronikus taroldsara és a GDPR szabalyainak betartasaval torténé adattovabbitasra. Az etikai
engedély beadéasakor 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.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nydjthat be az adatvédelmi felligyeleti hatésaghoz, illetve adatkezelési
jogainak megsértése esetén birdsadghoz fordulhat. Magyarorszagon az adatvédelmi felligyeleti hatdsag a
Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsag Hat6sdg (1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C;
telefonelérhetéség: 06-1- 391-1400, e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).

Beleegyezés

Természetesen amennyiben On nem szeretne a kutatasban részt venni, akkor dontését tiszteletben tartjuk és
megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel valo banasmodra semmilyen hatassal nem
lesz. Onnek barmikor lehetésége van a vizsgalat menetérdl, eredményérél érdeklddni a kutatas vezetdjénél,
akinek elérhetdségérdl tajékoztatast kap.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, ugy kérem, forduljon kezel6orvosahoz
bizalommal. A késébbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét és a kutatasi projekt elérehaladasat,
ugy érdeklddjon Prof. Dr. Hegyi Péternél (Tel: +36 72 536 246, hegyi.peter@pte.hu) vagy kezeldorvosanal.

A tajékoztatdt elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfelelé valaszokat kaptam. A tajékoztatd egy
példanyat atvettem.
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