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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok szamara'

A Kkitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is védi.
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd 2002, évi VL.
torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szol6 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok
etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a kézvéleményt tajékoztassak az
altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai
bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t6] hatélyos 1/2007. (1. 24.) EuiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kozérdekd adatok, amelyeket bérki
korlatozéds nélkiil megismerhet. Kérjitkk, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét is szem elétt
tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kdzvélemény és az alanyok
tisztességes, lényegre t6ré tajékoztatasat tartsa elsGdleges szemponmak. A kutatasi terv szakmai-etikai
jovéhagyésa utn, az etikai bizottsig a sajat honlapjan minden érdeklddd szamaéra kozzé teheti az itt
megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak minésiilé, illetve a kutatis érdekeit
veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

“Akut pancreatitis kimenetelének beteg-kozponta értékelése - PROMISE (Patient
Reported OutcoMes in acute pancreatitIS-an international prospectivE cohort study).”

A kérelmez6 neve, munkakdre €s beosztasa: Dr. Czako Laszl6, orvos, egyetemi tanar

1. A kutatés célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A PROMISE (Patient Reported OutcoMes in acute pancreatitlS-an international
prospectivE cohort study) — magyarul: PROMS az akut pancreatitissel diagnosztizaltak
korében- nemzetk6zi prospektiv kohorsz vizsgélat — célja a kérd6iv validalasa egyrészt a
RAC alapjan, mésodsorban a kérd6iv pontjainak stlyozésa a betegség sulyossaganak
megitélése sikerességének szempontjabal.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasdnak, kizardsanak rendszere

18-80 év kozotti egyéneket vonnédnk be, akiknél a Karnofsky performance status

o

betegséget megel6zden 80-100 kozott volt és AP diagndzisa igazolddott az alabbi
pontbdl legalabb 2 megléte alapjan: A) Tipusos hasi fajdalom, B) Amylase / lipase a
normdl érték 3x-at meghaladé szérumszint- emelkedése és C) Képalkotd vizsgalatok
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(CT/MR preferalt) pancreatitis meglétét véleményezik, valamint alairtak a beleegyezé
nyilatkozatot.

Kizarasi kritériumok:

1. A tiinetek jelentkezése €s az SBO-n val6 jelentkezés kozott eltelt id8 meghaladja a 48
orat

2. Az SBO-n vald jelentkezés €s a bevonas kozotti idé meghaladja a 24 6rat.

3. Karnofsky performance status a betegség jelentkezését megeldzden 70, vagy az alatti.

4. A vizsgélatban val6 részvételhez sziikséges eldirdsok megértésének és teljesitésének



képtelensége.

5. Tobb, mint 1 AP epizdéd az anamnézisben.

6. Krénikus pancreatitis.

7. Olyan tarsallapotok jelenléte, mely a kérddivvel interferdlni képes: egyéb, hasfdjassal
jar6 ok (akut cholecystitis, choledocholithiasis), tApcsatornai obstrukcid (pepticus pylorus-
stenosis, gastrointestinalis anastomosis okozta stenosis, diabeteses gastroparesis,
gastrointestinalis neoplasia), hanyinger-hanydas (agytumor, kemoterapia) vagy gyengeség (
ismert anemia Hb 9 mg/dL, szivelégtelenség, respiratorikus insuffitientia minimalis effort
dyspnoeval, otthoni O2 supplementatios terapia, elérehaladott neoplasia).

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szima (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Osszesen 40 résztvevét vonnank be kutatasunkba.

5. A kutatas modszerei

Az SBO-n valé megjelenést kovetd 24 oraban a bevonds megtdrténik. Téjékozott
beleegyezést kovetben anamnézis és kortortént felvétele torténik. A PROMS teszt
kitéltése az els6 24 oraban, majd 48 6ranal, az 6todik valamint a hetedik napon, illetve
hazabocsajtasnal és hazabocséjtast kovetéen 15(+2) nappal — telefonon, vagy kontroll vizit
soran személyesen. Az utolso alkalommal egy masik kérd6iv EORTC QLQ-C30 kitsltése
is torténik.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Nincs.

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

A résztvevd személyes adatait a kutatasban nem hasznaljuk fel, nem hozzuk
nyilvanossagra, a vizsgalat soran nyert eredményeket, kozérdek(i adatokat valamint a
résztvevd egeszségligyl adatait személyes adatok nélkiil hasznaljuk fel. A személyes
adatokat a Kérelemben felsorolt személyek valamint a radioldgus és a laborans ismerheti
csak meg

8. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozasdanak médszere

Epidemiolégiai vizsgélatok, aranyszamitas, rizikébecslés (Odds ratio)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas

érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.



Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2017.06.08

Prof. Dr. Cz4ko Laszld
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