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A hasnyálmirigyrák prognózisa rendkívül rossz, az 5 éves túlélés csupán 6% körül mozog. Korai stádiumban általában tüntementes a betegség, így a legtöbb esetben viszonylag késői, már inoperábilis stádiumban kerül felfedezésre. A hasnyálmirigyrák magas halálozási rátája csökkentésének sikeressége a korai diagnosztika és prevenciós programok jelentős fejlesztésében rejlik. Mivel a hasnyálmirigyrák élettartam-prevalenciája csupán 1,39%, a populációszintű szűrés nem költséghatékony, valamint nehezen is kivitelezhető. A szűrővizsgálatokba a hasnyálmirigyrákra magas rizikóval rendelkező egyének bevonása javasolt. Az újkeletű cukorbetegséggel diagnosztizált betegek mintegy 8-szoros rizikóval rendelkeznek a hasnyálmirigyrák kialakulására vonatkoztatva, mint az átlagpopuláció. Az életkor pedig a hasnyálmirigyrák ismert független rizikófaktora. Az elmúlt időszakban egy olyan biomarker panelt azonosítottak, mely magas szenzitivitással és specificitással tudja megkülönböztetni egymástól a hasnyálmirigyrákos és a krónikus pancreatitisben szenvedő betegeket. Célunk a hasnyálmirigyrák korai kórismézése 60 év feletti, cukorbetegséggel újonnan diagnosztizált betegek körében biomarker panel segítségével. A vizsgálatba kizárólag a 2-es típusú diabéteszes betegeket kívánjuk bevonni. A diabétesz klasszifikációja, a C-peptidszint meghatározásával, az endogen inzulinszintézis jellemzésére, illetve a glutaminsav dekarboxiláz (GADA) ellenanyagok meghatározásával, a szigetsejt elleni autoantitest vizsgálatával történik. A korai diagnózis lehetővé teszi a betegek eredményes gyógyítását.

	Részletes vizsgálati terv, amely tartalmazza az alább felsorolt főbb pontokat:
Háttér: 

A hasnyálmirigyrák magas halálozásáért a késői kórismézés a felelős. Korai, tünetmentes stádiumban történő diagnosztizálás teszi lehetővé a prognózis javítását, a mortalitás csökkentését. 
Célkitűzések: 
1. a hasnyálmirigyrák szempontjából magas rizikóval bíró újonnan diagnosztizált cukorbetegekben a pancreas carcinoma incidenciájának megállapítása
2. a pancreas carcinoma korai, még operábilis stádiumban történő diagnosztizálása

3. a hasnyálmirigyrák tünetmentes egyénekben történő diagnosztizálására alkalmas biomarkerek azonosítása és validálása.
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Betegek és módszerek: 

Bevonási kritérium

· > 60 év

· 6 hónapon belül kóriusmézett diabetes mellitus

· aláírt beleegyező nyilatkozat

Kizárási kritérium

· rendszeres alkohol fogyasztás

· krónikus pancreatitis

· korábbi pancreas műtét

· terhesség

· malignus betegség

Vizsgálati végpontok: 

Primér végpont: pancreas carcinoma incidenciája újonnan diagnosztizált cukorbetegségben

Secunder végpontok: 

· pancreas carcinoma mortalitása újonnan diagnosztizált cukorbetegségben

· lokalizált és reszekábilis pancreas carcinoma aránya újonnan diagnosztizált cukorbetegségben

· testsúly változása újonnan diagnosztizált cukorbetegekben kialakult pancreas carcinoma esetén

· vércukorszint változása újonnan diagnosztizált cukorbetegekben kialakult pancreas carcinoma esetén

· antidiabertikus kezelés és a pancreas carcinoma rizikója újonnan diagnosztizált cukorbetegségben

· dohányzás és alkohol fogyasztás előfordulása újonnan diagnosztizált cukorbetegekben kialakult pancreas carcinoma esetén

· a biomarker teszt szenzitivitása, specificitása, pozitív és negatív prediktív értéke, hatékonysága újonnan diagnosztizált cukorbetegekben kialakult pancreas carcinoma esetén

Várható eredmények: 
A tervezett szűrőprogram lehetővé teheti a hasnyálmirigyrák korai, még operálható stádiumban való diagnosztizálását. Amennyiben több beteget sikerül még kurábilis stádiumban diagnosztizálni, az mind a betegség mortalitásában, mind morbiditásában jelentős csökkenést idézne elő, életeket tudunk megmenteni, ami jelentős népegészségügyi és gazdasági nyereséggel jár.

Publikációs elvek:

A kapott eredményeket vezető nemzetközi folyóiratokban szeretnénk publikálni. 

	Mik a vizsgálati alanyok bevonási és kizárási kritériumai?
Bevonási kritérium

· > 60 év

· 6 hónapon belül kóriusmézett diabetes mellitus

· aláírt beleegyező nyilatkozat

Kizárási kritérium
· rendszeres alkohol fogyasztás

· krónikus pancreatitis

· korábbi pancreas műtét

· terhesség

· malignus betegség



	Milyen módon kívánnak alanyokat toborozni?

A résztvevő intézetek diabetológiai szakambulanciáin és a bevont háziorvosi praxisokban 

a beválasztási kritériumoknak megfelelő betegeket kívánjuk bevonni vizsgálatunkba.

	Hány főt vonnak be a vizsgálatba?
A bevont személyek becsült száma összesen 2292 fő 

	Milyen körből választják ki őket? 
Rutin, a napi betegforgalomban megjelenő betegekből, akik 60 év felettiek és 6 hónapon belül  cukorbetegség került diagnosztizálásra.

	Milyen nemű és korú alanyok vesznek részt a vizsgálatban?
60 év feletti, 6 hónapon belül diagnosztizált cukorbetegek bevonását tervezzük nemtől függetlenül. 

	Milyen statisztikai módszerrel dolgozzák fel az adatokat?
Adatok kiértékelése és statisztikai elemzése SAS 9.2 vagy SPSS 19 statisztikai programok segítségével történik. 

	Mik a kutatás anyagi fedezetének forrásai?

A klinikai adatgyűjtés nem igényel anyagi finanszírozást. A beteganyag összegyűjtését a részt vevő kutatóhelyeken dolgozó orvosok, az adatok feltöltését kutatási adminisztrátorok végzik. A feltüntetett intézetek, orvosok és szakdolgozók közreműködése önkéntes, ezért díjazásban a kutatásban résztvevők egyike sem részesül.

	Mellékletek:
Betegtájékoztatók – intézeti fejléces papíron 
Beteg-beleegyező nyilatkozatok– intézeti fejléces papíron 
Nyilatkozat a Helsinki Deklarációban foglaltak betartásáról – honlapunkról letölthető
Témavezető és a kutatásban résztvevők szakmai önéletrajza.

Témavezető és a kutatásban résztvevők publikációs jegyzéke, amennyiben nem szerepel az MTMT adatbázisában. (Kérjük, ezt külön jelezzék!) –
A vizsgálatvezető vagy a koordináló vizsgálatvezető szándéknyilatkozata, melyben vállalja, hogy a vizsgálat engedélyezése esetén az általa megismert vizsgálati tervet annak előírásai és az engedélyező határozatban foglaltak szerint hajtja végre.

Intézményvezető(k) támogató levele(i) – befogadó nyilatkozat(ok)
Nyilatkozat a személyes adatok védelméről - honlapunkról letölthető
Beavatkozással járó vizsgálatnál az intézmény felelősségbiztosítása.

Szolgáltatási díj befizetéséről szóló igazolás.
EGYÉB – mellékletek a kutatási tervhez pl.
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