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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsg:ilatok1 szamara®

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn létrej6vo szellemi javakat Magyarorszigon t6bb térvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérol szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkévetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az daltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatisdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekili adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jévahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szémdara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztet adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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A kérelmezd neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Hegyi Péter Ph.D, tudoméanyos fémunkatars,
belgyégyész

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Jelen tanulmanyunk célja egyrészt (i) a hasnyalmirigyben mérheté pH érték
meghatdrozasa beteganyagon, (ii) illetve a pH érték véltozasanak mérése a hasnyalmirigy

heveny gyulladdsos megbetegedése soran.

A hasnyalmirigy, az emésztd enzimek mellett, nagy mennyiségii alkalikus nedvet termel,

' A 23/2002. (V. 9.) sz4mii EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatés és

minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) sz&mi EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szivege alapjan késziilt.

? A talalményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



melynek funkci6ja igen sokoldali. Szamos korabbi tanulméany alatdmasztja a tényt, hogy a
hasnyalmirigy nedvének termelése heveny hasnyalmirigygyulladds soran gatlas ald
kertilhet, illetve az alkalikus pH érték savas tartomanyba tolédhat el. A korabbi
tanulméanyokat allatkisérletes modelleken végezték, arr6l azonban, hogy human
koriilmények kozott hogyan valtozik a hasnyalmirigy nedv pH-ja nem 4ll rendelkezésre
adat. A betegség kialakuldsdnak pontosabb megértése jelentds mértékben eldsegithetné a
hatékony terdpia kifejlesztését.

2. A kutatas tudoméanyos megalapozottsagat, indokoltsigat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatds irdnyéat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztiasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélatba olyan betegek bevondsat tervezzikk (né/férfi arany kb. 50-50%), akiknél
diagnosztikus, vagy terapias céllal ERCP vizsgalat torténik. A betegeket két csoportba
osztjuk, az egyik csoportba kertilnek azok, akiknél a heveny hasnyalmirigygyulladds nem
igazolddik (kontroll), a maésik csoportba azok a betegek kertilnek, akik heveny
hasnyélmirigygyulladasban szenvednek.

A vizsgélatba a személyek csak részletes tdjékoztatas és onkéntes, irdsos beleegyezést
kovetden kertilnek be. Kizaro kritérium a 18 évnél fiatalabb életkor, barmilyen ok, amely
kontraindikélja az ERCP vizsgalatot, valamint ha a vizsgéalatot végz6 orvos a vizsgalat
megszakitidsa mellett dont, illetve ha a beteg a vizsgalat kdzben visszavonja 6nkéntes



hozz4ajarulésat.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (osszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A vizsgélatba koriilbeliil 15-15, 18 évnél idésebb, a Szegedi Tudomanyegyetem I. sz.
Belgybgyaszati Klinikan jaro vagy fekvobetegként kezelt beteg bevonasat tervezziik,
akiknél diagnosztikus, vagy terapias célb6l ERCP vizsgélat térténik. A né/férfi arany kb.
50-50%. A betegek részletes tajékoztatdsat €s irdsos beleegyezését kovetben az
endoszkopos vizsgalatok az SZTE, 1. sz. Belgyogyaszati Klinikdn torténnének. A
vizsgalatba a személyek részletes tdjékoztatast és onkéntes beleegyezést kovetden
keriilnek be.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalatba olyan betegeket vonunk be, akiknél diagnosztikai, vagy terapias céllal
ERCP vizsgalatot tervezilink. A vizsgalat soran az endoszkop munkacsatorndjan keresztiil
egy pH mér6 szenzor kerill levezetésre, melynek segitségével meghatarozzuk a
hasnyalmirigy 6 kivezet6csévében a pH-t. A vizsgélathoz kapcsoloddé mintavétel nem
torténik.

6. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A vizsgélat rutiszer(ien alkalmazott diagnosztikai eljaras klinikdnkon. Az endoszkoépos
vizsgalatok alkalmaval esetlegesen fellép6 szovodmények elhéritidsara a klinika
endoszkdpos laboratériuma felkésziilt. Stlyos szovodmény felléptekor azonnal kapcsolat
teremthetd a klinika fekvObeteg részlegével, illetve a Belgydgyaszati Intenziv Osztallyal.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A résztvevOk adatainak kezelésével kapcsolatban mindenben az 1992. évi LXIIL. toérvény
alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas soran a betegek csak sorszdmmal szerepelhetnek,
adataikat titkosan kezeljiik. A beteg minden tekintetben anonym marad. A betegeknek
barmikor lehet6sége van a vizsgalat menetér6l, eredményér6l érdeklédni a kutatés
vezet6jénél, akinek elérhetdségérol a beteg tajékoztatast kap.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A kapott eredmények egytényez0s variancia analizissel dolgozzuk fel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.



Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kézzé

teheti.

Szeged, 2012-06-06
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