BETEGTAJEKOZTATO

Vizsgalok altal inditott tudomanyos kutatas
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A vizsgalat cime: Magas és alacsony energiatartalmi taplalas heveny hasnyalmirigy-
gyulladas korai fazisaban
Randomizalt kontrollalt kettés vak klinikai vizsgalat

A vizsgalat rovid neve: GOULASH

Kérjiik, figyelmesen olvassa el az alabbi tajékoztatot!

Felkérés a részvételre:

Arra kérjiik Ont, hogy vegyen részt a Magas és alacsony energiatartalmu taplalas heveny
hasnyalmirigy-gyulladds korai fazisaban cimili, Ugynevezett beavatkozassal nem jard
vizsgalatban. A vizsgalat soran az On hasnyalmirigy-gyulladas kezelésének adatait szeretnék
egy orvostudomdanyi kutatdsban felhasznalni.

Az alabbiakban olyan informdciokat talal, melyeket fontos megismernie, miel6tt beleegyezik
a vizsgalatban valo részvételbe. Kérjiik, forditson egy kis id6t az aldbbiak atolvasasara, majd
az oldal aljan aldirdsaval igazolja a dokumentum atolvasasdnak megtorténtét. Fontos, hogy
elolvassa, és részleteiben is megértse a jelen Betegtajékoztatot és a hozza tartozo, de kiilon
dokumentumba foglalt Beleegyez6 nyilatkozatot. Ha a két dokumentummal kapcsolatban
kérdése meriilne fel, azt orvosanak tegye fel, 6 fog ra valaszolni.

A vizsgalatot az alabbi orvos, mint vizsgalo vezeti
A vizsgal6 adatai:

Neve:

Beosztasa:

Telefonszama:

A vizsgalohely adatai:

Neve:

Cime:

Koordindl6 vizsgalatvezetd: Prof. Dr. Hegyi Péter
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Bevezetés

Az On kezeléorvosa beavatkozissal nem jaré, randomizélt kettds vak vizsgalatot bonyolit
kozvetleniil a gyomor, bélrendszerbe juttatott tapanyagokkal- kezelt —heveny hasnyalmirigy-
gyulladasban szenvedd betegek részvételével.

A vizsgalat célja

Ez a vizsgalat biztosithatja az els6é bizonyitékot a heveny hasnyalmirigy-gyulladdsban
szenvedd betegek korai magas energia bevitelének sziikségességére vonatkozdan.
Kutatasaink soran olyan informéciokhoz juthatunk, melyek a heveny hasnyalmirigy-gyulladas
betegségben szenveddk kezelésében jelentds fejlddéshez vezethetnek.

A vizsgalatban valo részvétel 6nkéntessége. beleegvezés - Kotelezo-e a részvétel?

A részvétel minden tekintetben 6nkéntes, arra Ont senki nem kotelezheti, illetve dontésében
nem befolyasolhatja. A vizsgélati részvételtdl fliggetleniil ugyanazokat a gyogyszereket és
egyéb kezelést, gondozast kapja, melyre Onnek a kezel6orvosa megitélése szerint sziiksége
van.

A vizsgalatban valo részvételbe beleegyezni a jelen Betegtdjekoztato és a Beleegyezo
nyilatkozat alairasaval lehet. Onrdl barmilyen adatot csak a Beleegyezé nyilatkozat alairasat
kovetden lehet rogziteni.

Ha On ugy dont, hogy nem vesz részt ebben a vizsgalatban, déntése nem befolyasolja

mindazokat a kezelési lehetdségeket, amelyekre On jogosult.

A vizsgalat menete

Ha beleegyezik a vizsgalatban valé részvételbe, akkor sem keriil sor olyan orvosi
beavatkozasra, vizsgalatra vagy soron kiviili ellenérzésre, melyre egyébként a megfeleld
ellatasa érdekében nem lenne sziikség.

Onnél kezeldorvosai heveny hasnyalmirigy-gyulladas betegséget allapitottak meg és megfelel
azoknak az el8zetes feltételeknek, amelyek alapjan On alkalmas lehet a vizsgélatban vald
részvételre.

Ez egy kettds vak vizsgalat, ami azt jelenti, hogy sem On, sem a vizsgalatot végzd egészségiigyi
személyzet nem fogja tudni, hogy On az elére meghatarozott kétfajta kezelési csoport koziil
melyikbe keriil. Ebben a vizsgalatban koriilbeliil 950 olyan férfi és né vesz majd részt, akik
heveny hasnyalmirigy-gyulladdsban szenvednek és ebbdl kifolyolag korhazi ellatast igényelnek.
A vizsgalatot Magyarorszagon két vizsgalohelyen a Pécsi Tudoméanyegyetem 1. sz.
Belgyogyéaszati Klinikajan és a Debreceni Egyetem Belgyogyaszati Klinikajan végzik.

A vizsgélat idOtartama a betegség stlyossagatol és ehhez kapcsolodo gyodgyulasi idejétdl

fligg.

A kezelések megkezdése elétt ellenérzik, hogy On alkalmas-e a vizsgalatban valé részvételre.
Miutan alairta a betegtajékoztatot és beleegyezd nyilatkozatot, megkezdddik a gyodgykezelés



randomizalasa, ami azt jelenti, hogy a szamitégépes program altal kivéalasztott sorszamot és
kezelést fogja kapni.

Felvételkor Onnek a kezeldorvosa kérdéseket tesz fel korabbi betegségeire, jelenlegi panaszaira,
tiineteire vonatkozdéan. Megmérik a testsulyat, magassagat, vérnyomadsat, egyéb fontos
paramétereit, laboratdriumi vizsgalatokat, képalkotd eljarasokat (UH, CT, RTG) végeznek.
Ezeket a sziikséges vizsgalatokat mindennap ismétlik és a vizsgalati eredményeket rogzitik.

Az On gybgykezelésének részét képezi, a szakma szabalyai szerint, a gyomor-. bélrendszerbe
juttatott puha csévon keresztiil tipanyagok beaddsa, amit szondataplalasnak neveziink..
Ilyenkor egy az orrnyildson at vezetett csovon keresztiil jut az étel, jelen esetben egy specialis
tapanyag a gyomor-bélrendszerbe.

A véletlenszertien (random modon) kivalasztott terapias csoportok koziil On keriilhet abba a
csoportba, akiknél a szondan keresztiil bejuttatott tdpanyag energiatartalma kezdetben
alacsony (nulla), majd fokozatosan naprol napra emelkedik az értéke. A masik csoportban
kezelt betegek esetén a tapanyag kaloériatartalma mar az elsd napon magas, ami fennmarad
egészen addig, amig a szondataplalast szajon keresztiili taplalasra nem valtja a kezel6orvosa.
Ekkor a szonda a gyomor-, bélrendszerbdl eltavolitasra kertil.

Eldszor a szondat a gyomorba helyezik le, de amennyiben a beteg ezt nem tiiri, vagy egyéb
szakmai indok 4ll fenn, akkor a vékonybél felsd szakaszédba kertil athelyezésre a szonda.

A vizsgélat masodik részében Onnek a korhazi tdvozast kovetéen 30 nap mulva egy
ellendrzo vizsgalaton kell megjelennie, ekkor Gjra az egészségligyi allapotanak valtozasarol
kérdezziik, CT késziil, megmérik a vitalis paramétereket, fizikalis és laboratoriumi
vizsgalatokra keriil sor.

A vizsgalatban vald részvétel lehetséges kockazatai és elényei

A vizsgéilatban vald részvétel nem jar egészségiigyi kockdzattal, mert az On kezelése a
vizsgalattol fiiggetlen is ugyanugy zajlik. Az On részvétele tudomanyos célokat szolgal, az
adatok feldolgozasa statisztikai jellegli és nem személyhez kotott.

A részvételi beleegyezés visszavondsa

Ha részvételi beleegyezését vissza kivanja vonni, azt a vizsgalat id6tartama alatt barmikor,
szoban vagy irasban, indoklas nélkiil megteheti. Ebbl Onnek semmilyen hatranya nem
szarmazik. Amennyiben On beleegyezését a vizsgalat kdzben visszavonja, akkor a vizsgalok
kizarolag az addig levett vérmintait és keletkezett adatait kezelhetik.

On barmikor ugy donthet, hogy a klinikai vizsgalatban nem kivan tovabb részt venni.
Ugyanakkor a vizsgalatot végz6 orvos is felfiiggesztheti az On részvételét az On egészsége
érdekében, illetve ha tigy latja, hogy On a vizsgalati terv el8irasaihoz nem alkalmazkodik. .
Amennyiben On tgy dént, hogy kilép a vizsgalatbol, ez az On tovabbi gydgykezelését nem
befolyasolja. Onnek jogaban 4ll barmilyen magyaréazat adasa nélkiil is kilépni a vizsgalatbol.
A vizsgélatot illetd barmilyen kérdésére a vizsgalat sordn orvosai kdtelesek valaszolni.

Adatvédelem-Adatbiztonsag



Amennyiben On dnkéntesen és minden befolydsolastol mentesen tgy dént, hogy részt kivan
venni a vizsgalatban, akkor a Beleegyezd Nyilatkozat alairdsaval On ahhoz is hozzajarul,
hogy egyes személyes ¢és egészségiigyi adatait (sziiletési datum, nem, egészségre, ill.
betegségre vonatkoz6 adatok, laboratoriumi, képalkotdo (UH, CT) és fizikalis vizsgalatok
[vérnyomas, pulzusszam stb.]) a vizsgalat orvosai, a kdozremiik6dé személyzet, a megbizo, a
fliggetlen etikai bizottsagok megismerjék. A hatdlyos magyar torvények értelmében ezen
adatait csak a vizsgalat lebonyolitdsdhoz, tudoméanyos feldolgozasahoz hasznaljak fel. A
vizsgélati dokumentacioba csak orvosi/egészségiligyi titoktartdsra kotelezett munkatarsak
tekinthetnek be. A dokumentacioban és a jelentésekben az On neve, cime és egyéb személyes
adatai nem szerepelnek, személyét kizarolag szam és betiikdddal azonositjak, az On neve csak
a klinikdn marado, ott az egészségiligyben szokasos modon tarolt dokumentumokon szerepel.
Minden adatat bizalmasan kezeljiik. (Az adatok kezelésre a 2011. évi CXII. torvény és az
1997. évi XLVILI. torvény az iranyadé). A személyes adatokat az informacids onrendelkezési
jogrol és az informacidszabadsagrol szolo 2011. évi CXII. térvény, az egészségiigyi €s a
hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL
torvény, illetve az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény rendelkezései szerint fogjak
kezelni.

Azt, hogy Onhdz a vizsgilatban milyen koédszam tartozik, a kezeldorvosa titkosan,
illetéktelenek szamara nem hozzaférhetd modon és helyen tarolja torvényben eldirt ideig.

A vizsgalati adatbazis fenntartdja (ADWARE Research Kft Balatonfiired Volgy u. 41.). a
vizsgalati adatok a Pécsi Tudomanyegyetem tulajdona, melyet tudomanyos kutatas céljara
hasznalja fel. Az adatbazis fenntartoja minden technikai intézkedést megtesz annak
érdekében, hogy a tarolt adatokhoz illetéktelenek ne férjenek hozza.

A vizsgalatban valo részvételért jaro ellenszolgaltatas

A vizsgalatban valo részvételért On semmilyen fizetségben, koltségtéritésben vagy egyéb
juttatdsban nem részesiil.

Tovabbi informaciéok

A vizsgéalatot Magyarorszdgon az Egészségiigyi Tudoméanyos Tanacs — Tudoményos ¢és
Kutatasetikai Bizottsdg (ETT-TUKEB), mint felelds magyar hatésag engedélyezte. A
vizsgalatot a vonatkoz6 hazai jogszabalyok €és a nemzetkdzi irdnyelvek szigorti betartasaval
folytatjuk.

Alairas eldtt és a vizsgalat alatt kezel6orvosatdl barmikor tovabbi tajékoztatast kérhet:

Az orvos neve (nyomtatott betlikkel):

Beosztasa:

Az orvos alairasa

A tdjékoztatas datuma (sajatkeziileg)




Alairasommal Kkijelentem, hogy jelen tajékoztatot elolvastam és annak egy eredeti
példanyat atvettem:

A beteg neve (nyomtatott betiikkel):

A beteg aléirésa:

Alairés datuma (sajatkeziileg)

Koszonjiik, hogy idot szant e tajékoztato végigolvasasara. Ha ugy dontott, hogy részt vesz a
vizsgdlatban, kérjiik, irja ala a csatolt Beleegyezési nyilatkozatot is.



