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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozdssal jaro vizsgilatok' szamara

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzdférhetévé kell tennie barki szamsra.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté
2002. evi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzetl orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kézvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvinossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. ML 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositatt 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdeki: adatok,

amelyeket bdrki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmédnak
vedelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi tery alapjdn t6ltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre (61 tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az etikai bizottsa g a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szdmadra kozzé teheti az itt megadott kozérdekit adatokat. Szalkmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztets adatot ne kizoljon!

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

Hasnyalmirigy-cisztak utankovetése — PACYFIC study
A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Czakod Laszlo, orvos, egyetemi tanar

1. A kutatds célja, indokoltsiga és varhato eredményének osszefoglalasa

Kutatasunk célja a hasnyalmirigy-cisztakra vonatkozo, lehetdség szerint koltséghatékony
szlirési-kovetési rendszer kialakitasa a PACYFIC studyhoz valé csatlakozason keresztiil

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1. M. Del Chiaro, C. Verbeke, R. Salvia et al. European Study Group on cystic tumour
of the pancreas. European experts consensus statement on cystic tumours of the

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

8.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozdssal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamit EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szdvege alapjdn késziilt.

A taldlmanyok szabadalmi oltalmdrdl szold 1995, évi NXXIIL t6rvény, a szerz6i jogrol szold 1999, évi
LXXVI. térvény,



pancreas. Digestive and Liver Disease Volume 45, Issue 9, September 2013, Pages
703-711

2 M. Kosmahl, U. Pauser, K. Peters ef al. Cystic neoplasms of the pancreas and tumor-
like lesions with cystic features: a review of 418 cases and a classification proposal
Virchows Archiv—An International Journal of Pathology, 445 (2004), pp. 168—178

3 M. Tanaka, S. Chari, V. Adsay ef al .Intemational consensus guidelines for
management of intraductal papillary mucinous neoplasms and mucinous cystic
neoplasms of the pancreas. Pancreatology, 6 (2006), pp. 17-32

3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

Ismert, illetve hasnyalmirigy-cisztaval Ujonnan (6 honapon beliil) diagnosztizalt,

valamint intraduktalis papillaris mucindzus neopldzia miatt korabban miitéten atesett 18
éven feltli személyek.

Kizarasi kritérium: pszeudocysta, kronikus pancreatitis, von Hipple Lindau betegség
szerozus cystadenoma, 2 évnél kevesebb varhato élettartam.

)

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

Osszesen 50 résztvevét vonnank be kutatasunkba.

5. A kutatas modszerei

MRI/ EUH vizsgalat a ciszta morfologiajanak, lokalizacijanak, méretének megitélésére
0-12 havonta, 3 éven keresztiil. Vénas vérvétel tumormarkerszint meghatarozasa céljabol
az elsd vizit soran. Online kérdéiv kitoltése az elsd két vizit eldtt, majd ezeket kovetden
minden tovabbi vizit utan. A vizsgalat tervezett id6tartama 3 év.

6. A kedvezdtlen események és a sulyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarisok

Az MRI/ EUH vizsgalatok szévédményei megegyeznek a rutin orvosi eljarasok,
diagnosztika soran  varhaté  szovédményekkel. A vizsgalattal kapcsolatban
tobbletrizikoval nem kell szamolni. Mivel a kutatis soran a hasnyalmirigy-cisztakra
vonatkozo szakmai eljarashoz képest tobblet-beavatkozas nem torténik, nemkivanatos
események el6fordulasa a kutatasban vald részvételtdl nem varhatod

7. A résztvevlk személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL torvény alapjan)

A résztvevd személyes adatait a kutatdsban nem hasznaljuk fel, nem hozzuk
nyilvanossagra, a vizsgalat soran nyert eredményeket, kozérdek{l adatokat valamint a
résztvevd egészségiigyi adatait személyes adatok nélkil hasznaljuk fel. A személyes

adatokat a Kérelemben felsorolt személyek valamint a radiolégus és a laboréns ismerheti
csak meg



8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsinak médszere

Epidemiologiai vizsgalatok, aranyszamitas, rizikobecslés ( Odds ratio)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés

kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére

¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teheti.

Szeged, 2016.01.28.
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