Analysesof Pediatric Pancreatitis

A VIZSGALAT Gyermekkori ‘f
PROTOKOLLJA Pankreatitisz

Tisztelt Kollégak!
Kedves Vizsgalok!

Ezuton szeretnénk felhivni a figyelmiiket, hogy a kozeljovoben indul egy multicentrikus klinikai vizsgalat,
amelyhez szeretnénk, hogy az Ondk intézete is csatlakozzon. A vizsgalati protokoll alkalmas, mind a frissen
felfedezett (APPLE-P, prospektiv vizsgalat), mind pedig a régebben lezajlott (APPLE-R, retrospektiv vizsgalat)
pankreatitiszek kovetésére.

A gyermekkori pankreatitiszrdl kevés adat all rendelkezésre. A gyermekkori pankreaitiszek incidenciaja az elmult
10 évben ndvekedett. Jelen tudasunk szerint gyermekkori pankreatitiszben a genetikai rizikdfaktor(ok) megléte
lényegesen, akar 10-szeresével is gyakoribb, mint felndttkorban, illetve az alkoholos eredet nem jellemzd
etioldgiai tényezd. Az akut pankreatitiszen atesett gyermekeknél rekurrdlod epizdédokra is szamithatunk, melyek
elébb vagy utébb kronikus pankreatitiszhez vezethetnek. Az etiologiat kivéve a betegség lefolyasardl, az
¢letmindségre gyakorolt hatasardl keveset tudunk. Az akut pankreatitisz silyossaganak korai megbecsiilése dontd
jelentdségli a betegség ellatasaban. A jelenleg alkalmazott prognosztikai modszerek értéke azonban korlatozott,
mivel bonyolultak, tobbnyire invaziv méréseken alapulnak, valamint idoben relative kevés tobblet informéciot
szolgaltatnak, ezaltal késleltethetik a megfelel ellatast. Sziikség van olyan 1j, egyszer és klinikai iranyultsagt
modellekre, amelyek segitségével az akut hasnyalmirigy gyulladés sulyossag korai megbecsiilésének pontossaga
tovabb lenne javithatd. Feltételezziik, hogy gyermekeknél is a stlyos lefolyasu betegség korai felismerése a
klinikus szdmara tobb beavatkozasi lehetdség megfontoldsat teszi lehetové.

A betegség pontosabb megismerésében Ondk is segitségiinkre lehetnek, ha belépnek az APPLE-P illetve
APPLE-R vizsgalatokba.

APPLE-R vizsgélat

Korabban lezajlott, jelenleg nem akut szakban levo betegek vonhatok be a vizsgalatba. A {6 kritérium, hogy a
beteg elsé pankreatitisz epizddja 18 éves kor elétt legyen. Ez a vizsgalat els6sorban a betegség hatterében
feltételezhetd genetikai varidnsok feltérképezésére és azoknak a betegség progndzisara gyakorolt hatasarol ad
felvilagositast. Azon betegek szamara, akiknek még nem volt meg a genetikai analizise, a genetikai vizsgalatot a
tanulmany keretében téritésmentesen elvégezziik. Azon betegek és orvosaik részére, akik a vizsgalat eredményét
szeretnék megtudni, azokat az Orszaggyiilés 2008. évi XXI. Torvényét betartva, lehetdséget biztositunk. A
megfeleld formanyomtatvany a www.pancreas.hu oldalrél letdltheto.

Vizsgalati protokoll
1) Az intézménynek az APPLE klinikai vizsgalathoz val¢ ,,Csatlakozasi nyilatkozatot™ ala kell irnia és a

formanyomtatvanyt vissza kell kiildenie a hpsg.info@gmail.com e-mail cimre.

2) A beteg tajékoztatasa €s a ,,Betegtajékoztato és beleegyezd nyilatkozat™” alairatasa.

3) A beteg adatai alapjan az APPLE-R “Gyermekkori pankreatitisz kérdéiv — Form A” kitoltése.

4) Vérvétel (két lila cs6) és a vérminta tarolasa a szegedi Biobankba torténd szallitasig.

5 A vérminta eljuttatasa a vizsgalatot vezetd centrumba. Az alairt betegtajékoztato és beleegyezd
nyilatkozatokat kérjiik, 6rizzék meg, hogy egy esetleges ellenérzés soran be tudjak azokat mutatni.

6) Amennyiben az elvégzett genetikai vizsgalatrol a beteg tajékoztatast szeretne, gy kérjiik a
diagnosztikus kér6lapot is bekiildeni sziveskedjenek. Let6lthet6é a www.pancreas.hu oldalon.

7) Az adatok feltdltése a www.pancreas.hu weboldalon Vizsgalatok/Aktiv vizsgalatok/APPLE pontban a
logora kattintas utan bejelentkezve/regisztralva teheté meg.
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APPLE-P vizsgélat

Ujonnan felfedezett akut szakban levé 18 éves kor alatti betegek vonhatok be a vizsgalatba. Ez a vizsgalat
elsdsorban a betegség lefolyasanak megértésére és a korai rizikdfaktorok megallapitdsara vonatkozik. Ezért
fontos hangsulyt kap a beteg elso észlelésekor torténd részletes vizsgalat, mely vizsgalat a késébbiekben mar nem
potolhatd. Kérjiik, elézetesen nézze at a kérddivet, hogy a sziikséges vizsgalatok ne maradjanak el.

Annak érdekében, hogy a betegeket a fekvébeteg intézetbe keriilés utdn azonnal vizsgalni/kikérdezni lehessen, a
SURGOSSEGI BETEGFELVETELEN dolgozé kollégakkal az egyiittmiikodés rendkiviil fontos.

izsgalati protokoll

1) Az intézménynek az APPLE klinikai vizsgalathoz val¢ ,,Csatlakozasi nyilatkozatot” ala kell irnia és a
formanyomtatvanyt vissza kell kiildenie a hpsg.info@gmail.com e-mail cimre. Amennyiben az APPLE-
R vizsgalathoz ilyet mar t6ltott ki, akkor ezt ismételten mar nem kell megtennie.

2) A beteg tajékoztatasa és a ,,Betegtajékoztatd és beleegyez6 nyilatkozat” alairatasa.

3) A beteg adatai alapjan az APPLE-P “Gyermekkori pankreatitisz kérdéiv — Form A” kitdltése.

4) A beteg fekvObeteg intézetben térténd napi apolasi dokumentacidjanak kitoltése (Form B).

5 Vérvétel (két lila cs6) és a vérminta tarolasa a szegedi Biobankba torténd szallitasig.

6) A vérminta eljuttatasa a vizsgalatot vezet6 centrumba.

7) Amennyiben az elvégzett genetikai vizsgalatrdl a beteg tajékoztatast szeretne, ugy kérjik a
diagnosztikus kér6lapot is bekiildeni sziveskedjenek. Letoltheté a www.pancreas.hu oldalon.

8) Az adatok feltdltése a www.pancreas.hu weboldalon Vizsgalatok/Aktiv vizsgalatok/APPLE pontban a
logodra kattintas utan bejelentkezve/regisztralva tehetd meg.

IRESZTVEVO INTEZMENYEK: | A kutatasban minden intézmény jelentkezését varjuk, amelyik pontos
adatokat tud szolgaltatni a kutatdshoz. A kutatishoz csatlakozni a Csatlakozéasi nyilatkozat kitoltésével és
visszakiildésével lehet.

ISZERZOSEGRE VONATKOZO SZABALYOK:|

Az APPLE-P és/vagy APPLE-R vizsgalatban valo részvétel esetén : 5 beteg - 1 tarsszerzd

IKERDOIVEK, FORMANYOMTATVANYOK;|

A vizsgalathoz tartozo formanyomtatvanyok a www.pancreas.hu weboldalrol letdlthetoek.

IETIKAI ENGEDELY|

Jelen vizsgalat a betegek ellatasat nem modositja ezért alacsony kockazati vizsgalat. A vizsgalathoz sziikséges
szakmai-etikai engedélyek rendelkezésre allnak.
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Etikai engedélyszam: ETT TUKEB ad.52499-3/2014 and ad.22254-1/2012
Regisztracios szam: ISRCTN89664974
IADATBIZTONSAG: |

A feltoltéskor fokozott figyelmet kell forditani a személyes adatok védelmére. Kiilonos figyelemmel a csatolt
dokumentumokban, leletekben, zarojelentésekben, rontgen felvételeken, egyéb képeken és dokumentumokban
fejlécbol, 1ablécbol, cimsorbol személyes adatok (név, sziiletési daitum, TAJ szdm stb torlése, kitakarasa
sziikséges. Az ellendrzések soran (2-es, 3-as, 4-es pipa) is kiilondsen fontos az ebbdl eredd esetleges hibak
kisziirése.

A vizsgalattal kapcsolatos kérdéseket és észrevételeket a lap aljan feltiintetett elérhetdségeken varjuk.

Hegyi Péter Parniczky Andrea

HPSG vezetd vizsgalatvezetd
Szeged, 2014, szeptember 30.
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