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1. BEVEZETES

Tisztelt Kolléga! Tisztelt Felhasznald!

A Magyar Hasnyalmirigy Munkacsoport nevében drémmel kdszoéntjuk az GOULASH-Plus

klinikai vizsgalat résztvevijeként.

A Magyar Hasnyalmirigy Munkacsoport altal Iétrehozott GOULASH-PLUS vizsgalat, az akut panc-
reatitis obszervacios, longitudinalis vizsgalata a GOULASH vizsgalat betegpopulaciojanak 1-2-3-4-
5 és 6 éves utankovetésével. A vizsgalat célja a kronikus pancreatitis (KP) kialakulasat befolyasolo
tényezdk felmérése és a korai kimutathatosag elésegitése. Jelenleg nem all rendelkezésre elegendd
informacio a korai KP evidenciakon alapulé meghatarozasahoz és prevencidjahoz, ezaltal a pacien-

seknek sem tudunk megfelel6 tanacsot adni, mit tehetnek a megel6zés érdekében.

A Goulash-Plus vizsgalat és a Biobank az krénikus hasnyalmirigy-gyulladas kialakulasanak és
a kezelési gyakorlatanak a megértését tizte ki célul, valamint genetikai kutatdsok szamara

szolgal adatbazisként.

Az adatbazisban a betegek kdvetése soran nagyon sok adatot, paramétert rogzitink. A
részletes és pontos adatbevitel azonban rendkiviil fontos, hiszen az Ondk altal bevitt adatok
fogjak a kdzlemények alapjait meghatarozni. Kérjik, nézze at részletesen a Hasznalati

utmutatot és barmi kérdése lenne, jelezze szamunkra.

Az alabbi utmutaté a www.tm-centre.org odalon talalhat6 GOULASH-Plus klinikai vizsgalat

elektronikus adatfelt6ltdé rendszerének hasznalatat magyarazza el.

Szakmai kérdésekkel kérjuk, keresse Dr. Miké Alexandrat, a GOULASH-Plus klinikai vizsgalat

szakmai vezetdjét (miko.alexandra@pte.hu, miko.szandi@gmail.com ).

Adatfeltoltéssel kapcsolatban Harth Krisztina, vezet6 klinikai kutatési adminisztrator
(harth.krisztina@pte.hu , +36 72 536 000/ 32694 ) tud segitséget nyujtani.

Informatikai kérdésekben pedig Farkas Richard, az informatikai csoport vezetéje all
rendelkezésukre (it@tm-centre.org, +36 72 536 000/ 31874).
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2. A BETEGBEVONAS ES ADATFELTOLTES JAVASOLT
MENETE

1. Kérjuk, olvassa el részletesen a Hasznalati Gtmutatét, ez lehetéséget ad az On szamara,

hogy elére tajékozddijon, hogy milyen adatokra lesz szlkség.

. A beteg bevonasakor a relevans betegtajékoztaté alapjan részletesen tajékoztassa a
beteget a kutatas céljarol, menetérdl. Ha a beteg beleegyezését adja, irjak ala a szikséges
dokumentumokat. A betegtajékoztaté és beleegyezé dokumentumok a weboldalon
elérhetdk: https://tm-centre.org/hu/vizsgalatok/goulash-plus-hu/

. A szintén letdltheté D form alapjan kérdezze ki a beteget az anamnesztikus adatairdl,
tineteir6l. A kérddiv tartalmaz egy fizikai aktivitasra vonatkozd, szociodkondémiai és
életminéségre vonatkozo kérdbivet is.

. A kontroll soran a megadott paramétereket tartalmazé vérvételhez jegyezze el6 a Biobankba
egy szérumos és EDTA-s (2x6ml) cs6 vérminta levételét. Mivel a vérvétel a betegtdl torténd
diagnosztikus vérvétellel egy id6ben toérténhet, a beteget a vizsgalat céljabél nem kell
ismételten vénapunkcidénak alavetni. A vérmintat le kell centrifugalni és a felllusz6t a
szallitasig -20°C-on szlikséges tarolni. A betegektél 2 mintavételi dobozba székletmintat
kérunk, a dobozt el6zetesen postazva a beteg a kontrollra magaval tudja hozni a mintat, ezt
szintén a szallitasig -20°C-on szikséges tarolni. A vér és székletmintak szallitasardl a
Magyar Hasnyalmirigy Munkacsoport gondoskodik. Minimum 15-20 vérminta
Osszegyljtése utan, kérjuk, jelezze szallitasi igényét a hpsg.info@gmail.com e-mail

cimen. Kérjuk a vérmintak szallitasakor a hianytalanul kitoltott betegbeleegyez6
nyilatkozatokat is postazza.
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3. REGISZTRACIO, BEJELENTKEZES, KILEPS

A felllet altalanos hasznalataval kapcsolatos utmutatd az alabbi linken talalhaté: https://tm-
centre.org/hu/vizsgalatok/ecdms-hasznalati-utmutato-hu/.

4. ADATFELTOLTES A GOULASH-PLUS KLINIKAI
vizsgalatba

Elsd éves adatlap (Form D): a honlap bal oldali savjaban az ,Ellatas inditas” blokk alatt a GLP-

D feliratra kattintva nyilik meg az Grlap és kezd6dhet az adatbevitel.

(ﬁ“ Irdnyitoputt HU v

Felhasznal6i iranyitopult

Intézmény:  PTE Klinikai Kozpont | sz. Belgydgydszati Klinika

.

Ellatas inditas Ellatas lista Tennivalok

AP-A AP Jovahagyando drlapok (184)
GLP-D GLP Javitandé drlapok (8)

Minden beteghez el6szor egy ,D formot” kell kitdlteni, mely tartalmazza a személyes adatokon
kivil az anamnesztikus adatokat, kérnyezeti tényezéket, fizikalis statuszt a kontroll alkalmaval
tortént vérvételi eredményeket, a szakrendelésen irt véleményt/epikrizist, a javasolt
gyogyszereket. Tartalmaz a kérd6iv tovabba egy fizikai aktivitdsra vonatkozo, szocio6kondmiai
és életminGségre vonatkozd kérdbivet is. A részletes anamnesztikus adatok kitdltéséhez a
beteget kulon ki kell kérdezni, ez altalaban a beteg tajékoztatdsat és a beteg
vizsgalatba/vérvételbe beleegyezd nyilatkozatanak alairatasat kévetéen azonnal megoldhato.
A beteg kikérdezéséhez a kérd6iv a www.tm-centre.org weboldalrél elérhetd és letdlthetd. A

beteg masodik éves megjelenésekor az ,F-form” generalasara van lehetéség, mely tartalmilag

ugyanaz, mint a ,D-form”.

A tovabbi vizsgalatok eredményei és a kérd6ivek kilon form generalasaval tolthetdk fel. Kilon
form all rendelkezésre az ultrahang, CT, MRCP, EUS, széklet-elasztdz eredmény, valamint a
taplalkozasi kérddiv kitdltéséhez.
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Az ,Ellatas lista” pontban lehet listazni az eddig bekuildétt GLP Grlapokat, ahol az is nyomon
kovethetd, hogy egy beteghez a D-formon kivil mely tovabbi vizsgalat eredménye kerllt be a

rendszerbe.

5. FELTOLTESKOR FELMERULO KERDESEK

5.1 Betegazonosité

A beteg adatainak feltoltésekor a rendszer general egy GLP+szam-bdl allé azonositét. Azonban
mivel a GOULASH-vizsgalatban résztvevd betegeket hivjuk vissza, a GOULASH-azonosité+(-p-
hanyadik évi kontroll) azonositéval latjuk el a kilonbdzd formokat és a biobanki mintakat a
koévethetdség érdekében.

Pl: A beteg GOULASH azonositdja: 20009. A GOULASH-Plusba val6 bevalogatasakor a rendszer
general egy szamot, pl: GLP47, a formokra az azonositéhoz viszont az alabbi szamot kell megadni:
-elsé éves kontrollon: 20009-p-1

-masodik éves kontrollon: 20009-p-2 stb.

5.2 Az adatfeltoltés iirlapjai:

Kérjuk a kedves kollégakat, hogy amennyiben egy valasznal nincs adat, a ,nincs adat” opciét
jeloljék meg és NE a ,nem” valaszt. Az is fontos, hogy minden kérdésnél legyen valasz

bejelélve, tehat Gres mezd ne maradjon!

D Form

Az els6 éves kontroll napjanak képalkotéit, laborleleteit, a szakorvosi véleményt valamit
kiegészitésképp egy fizikai aktivitasra vonatkozd, szociobkondmiai és életmindségre vonatkozé
kérddivet is tartalmazza. (Ha az UH lelet alapjan kérnek CT vizsgalatot a pancreas miatt-és ez

pl 4 hét mulva torténik meg, akkor a CT leletet is fel kell majd tolteni kilon formra)

(Ha a beteg az elsd éves kontrollon nem jelenik meg, de a masodik évre eljon, akkor a D formon
a +Beteg megjelent-e” kérdésre a ,nem-et kell megjeldlni. Ezt kdvetéen mas adatot nem
szukséges megadni. A masodik éves megjelenésekor F formot kell kitolteni (de ugyebar ekkor
jelenik meg elészor).
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F Form — Tovabbi évek megjelenései

Tartalmilag ugyanaz, mint a D form, minden beteghez minden évre kell formot feltélteni, akkor

is, ha nem jelent meg.

0-1 szekcié:
Személyes adatok, a megjelenés/kontroll datuma

,A beteg megjelent-e” kérdésnél, ha adott évben nem tud eljénni a vizsgalatra, akkor a NEM-et
jeldlve a vizsgalat kihagyasanak indoklasara van lehetéség, majd az azonositén kivil mas
adatot nem szukséges megadni.

AdatgyUjtés modja: A betegnek mindig bele kell egyeznie a vizsgalatba! Itt nincs retrospektiv
adatgydjtés.

2. szekcio:
Anamnesztikus adatok:

A beteg kuldn kikérdezése szlkséges, mert a regiszterben rogzitendé adatok tdbb helyen
részletesebbek, mint az altalanos anamnézisfelvétel. A dohanyzasi, alkoholfogyasztasi szokasok,
csaladi anamnézis esetén a kikérdezés adatai a mérvaddak, amennyiben a kikérdezésre adott
valaszok és az ambulanslap koézott nincs egyezés. Egyéb esetekben az ambulanslapot kell
elsédleges forrasdokumentumnak tekinteni.

3. szekcio:

Mas korhazi tartozkodas: ez mindig az elmult 1 évre vonatkozik!
Rekurrens akut pancreatitis: Az elmult 1 évben!

Mitét esetén a cholecystectomiat idéintervallummal egytt (a GOULASH-bentfekvéshez képest

mikor volt) kell megadni. Ha korabban volt, akkor is be kell irni.
Mas mitéthez az elmult 1 év mtéteit kell beirni.

4. szekcio:

Rendszeresen szedett gyogyszerek

Van-e sziikség hasnyalmirigy enzimpo6tlo terapiara? Ha a beteg szed Pangrolt, Kreont, Mezymet
stb...akkor az IGEN jelélendd. Ha nem szedi, akkor a NEM jeldlendd.

Ha kellene szednie de nem tudta szedni az utébbi idében, mert pl. lejart a javaslata, de egyébként
szedné, akkor is az IGEN jelélendd.
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5. szekcio:

Diabetes kialakulasa GOULASH AP el6tt: ha a beteg anamnézisében szerepel
cukorbetegség, IGEN jeldlendé. llletve akkor is, ha a GOULASH-ba bekertlésekor 6,5 feletti
HbA1C-t mértek. (A HbA1C azt mutatja, hogy az elmult 3 hénapban magasabbak voltak a beteg
cukrai, tehat a cukorbetegség mar a kérhazba keruléskor is fennallt, csak még nem vizsgaltak.)

Diabetes kialakulasa a GOULASH AP utan: Ez a GOULASH bentfekvés és az 1 éves kontroll
kozotti id6intervallumra vonatkozik. Pl. haziorvos magas éhgyomri vércukorszint alapjan
cukorbetegséget diagnosztizalhat, vagy plussz bentfekvéskor is kiderllhet-ekkor az IGEN-t kell
jeldlni, mert amikor az 1 éves kontrollra jon, akkor mar ismert a cukorbetegsége és ezeért
cukorterhelése mar nem lesz.

6. szekcio:

Krénikus pancreatitis: Igen jeldélendd, ha a betegnél az anamnézisben mar szerepel a
kronikus pancreatitis, vagy korabbi képalkotd alapjan irtak le meszesedést, Wirsung tagulatot.
Szakorvos segitsége kérendd, amennyiben nem egyértelmii, mit kell bejelolni. Ha pl. els6
éves kontrollon az Uh normal, és nem ir le szerkezeti eltérést, és a Goulash-CT is rendben volt,
akkor a nem jeldlendd. Lehetséges, hogy a masodik évben az endoszkoépos UH-on kiderdl,
hogy krénikus pancreatitise van, itt tovabbra is a nem jelélendd (mivel anamnézisre kérdeziink
ra), viszont a harmadik éves megjelenésnél mar IGEN-t kell jeldIni és az el6z6 éves datumot

beirni.

7. szekcio:
Panaszok, tinetek: itt mindent az elmult évre vonatkozoan kell kikérdezni.
9. szekcio:

Szévédmények:

Pancreatogén szoévédmeényt a kontroll évének képalkotdja alapjan kell bejeldlni. (pl. 1 éve volt
pseudocystaja, de a mostani UH-on nem latszik, akkor NEM-et kell jelOIni)

10. szekcio:

Epikrizis: Az ambulanslap vélemény részét kérnénk bemasolni. Fontos lenne, hogy a végleges
epikrizis keruljon be. Eléfordul, hogy a laborokra varni kell és utdlag lesznek a laboreredmények
orvos altal leletezve, addig amig ez megtorténik, piszkozatban el lehet menteni a feltoltést.

Ujabb cukorbetegség: Ezt akkor kell igennel jeldini, ha az ez évi kontrollon deriil ki a
cukorbetegség. A Korabban jeldlve akkor IGEN, ha a GOULASH-PLUS kontroll soran derdlt kia
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cukorbetegség, de nem az idei évben. PI. 1 éves kontrollon a vércukortehelés normal, akkor az
Ujabb cukorbetegség NEM. Masodik évben vércukorterhelés soran cukorbetegség deril ki, ekkor
az Ujabb cukorbetegség IGEN. Harmadik évben a betegnek cukorterhelése nem lesz, az ujabb
cukorbetegségnél a Korabban jelélve valasztando.

IFG: ha éhgyomri glikéz 6,1-6,9 mmol/L. Ha a betegnél mar cukorbetegség ismert, vagy most a
cukorterhelés soarn az is kider(lt, akkor NEM jeldlendd! A karosodott éhgyomri vércukor definiciét
csak prediabetes esetén alkalmazzuk.

Uj kezelés: amennyiben Ujfajta gydgyszert javasoltak, vagy kerlilt felirasra, esetleg az eddigi
gyogyszer dozisat emelték, az kertljon feltdltésre.

11. szekcio:

Laborparaméterek:

Amennyiben az adott a paraméterre nem tortént mérés, a ,nincs adat’ jeldlendd be. A
hematokrit értéket %-ban kell beirni. Ha pl. 0,42 a leleten az adat, 42 irand6 be.
Adatfeltoltéskor mar csak 0 és 100 kozotti érték irhato be.

A hemoglobin értéket g/l mértékegységben kérjuk. Amennyiben mmol/l mértékegységben adja
meg a laboratdrium, a kbzelmultban létrehozott atvaltdba kérjik beirni az értéket, és az atvaltott
érték automatikusan megjelenik a g/l mértékegyseég elétt.

Fontos, hogy kapjunk visszajelzést azoktdl az intézményektél, ahol a hemoglobin értékek
mmol/l mértékegységek kertltek be korabban (a g/l mértékegységhez), mert ezt visszamendleg
informatikai segitséggel mi javitjuk!

Egyes paramétereknél kalkulator segitségével beirhaték az értékek megfeleld egységes
mértékegységgel. Ahol eddig eltérd mértékegységeket tapasztaltunk: hugysav, nem mindegy,
hogy umol/L vagy mg/dL, és az inzulin: pmol/L vagy mUI/L

kérdoiv kovetkezik.

UH form:

Az 1-3-5 éves kontrollokon hasi Uh térténik.

Wirsung-vezeték tagulat: A leleten rajta lehet, hogy a Wirsung vezeték nem vizualizalhaté. Ebben
az esetben NEM jelélendd. A Wirsungot sokszor nem lehet latni, ez normalisnak is mondhaté,
tagulatrol csak 2 mm felett beszéllnk (tehat pl ha lathaté és 1,7 mm-nek van irva, akkor is a Wirsung
dilatacional a NEM-t be lehet jeldIni, mivel ez még a normal tartomanyban van.)

CT/EUH szikséges: ezt az orvos donti el az Uh lelet alapjan (pl. ha daganat lehetésége merl fel,
tovabbi képalkotot kell kérni).
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EUH form:

2-4-6 éves kontrollon EUH vagy MRCP torténik. Ez a form angolul all rendelkezésre. A vizsgalo
szakorvos tolti ki a formot, majd ez kertil feltoltésre.

A legfontosabb a 4-es szekcioban a ,consistent with CP” a ,suggestive of CP”, az ,indeterminate

for CP” vagy a ,normal” jel6lése. Itt a 4-bdl 1-et lehet megjeldini, a tdébbit automatikusan nemmel
kell jeldlni. Itt még fellletfrissitésre varunk, utana egyszeribb lesz ezt jeldini.

MRCP form

Amennyiben a beteg EUH-ba nem egyezik bele, MRCP torténik a 2-4-6-ik évben. Ez a form
angolul all rendelkezésre.

CT form:

Ammenyiben a beteg EUH-ba nem egyezik bele és MRCP sem végezhet6, akkor CT torténik. vagy
ha az Uh-on olyan elvaltozast lattak, ami alapjan CT-t kell kérni.

Széklet-elasztaz form:

A széklet elasztaz eredményét szamszerlleg és kategorizalva is kérjik megadni.
Taplalkozasi kérdoiv:

Ertelemszeriien kitéltends.

Barmilyen kérdés esetén kérjik, keresse kollégainkat az 1. pontban megadott
elérhetéségeken!



