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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szaméara®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatédsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az éltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjéan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tordé t4jékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Hasnyalmirigyrak sziirése frissen felfedezett diabetes mellitusban

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Czakd Laszlo, orvos, egyetemi docens

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalisa

Kutatdsunk célja a hasnyalmirigyrak sziirfvizsgalatanak hatékonyabba tétele egy
nagyobb rizik6ji betegpopulacidban. A betegség kialakuldsa szempontjabdl nagyobb
rizikdnak szamit a frissen felfedezett cukorbetegség is. Vizsgalatunk soran arra
szeretnénk valaszt kapni, hogy a frissen felfedezett cukorbetegek eredményesen
sziirhetdek-e hasnyalmirigyrakra valamint, hogy sziiréssel a hasnyalmirigyrak egy
korabbi (eredményesebben kezelhet$) stadiumban keriil-e felismerésre.

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § 2) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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2. Pannala R, Basu A, Petersen GM, Chari ST. New-onset diabetes: A potential clue
to the early diagnosis of pancreatic cancer. Lancet Oncol 2009; 10:88-95.

3. Huxley R, Ansary-Moghaddam A, Berrington de Gonzalez A et al. Type-1I
diabetes and pancreatic cancer: a meta-analysis of 36 studies. Br J Cancer 2005;
92:2076-2083.

4. Cascinu S, Falconi M, Valentini V, Jelic S and on behalf of the ESMO Guidelines
Working Group. Pancreatic cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for
diagnosis, treatment and follow-up. Ann Oncol 2010; 21(suppl 5):v55-v58.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A frissen — két éven beliil — felfedezett, klinikankra bekertild 2-es tipust diabetes
mellitusos betegeket vonjuk be vizsgalatunkba.

4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Osszesen 50 résztvevdt vonnank be kutatisunkba életkortol és nemt6l fiiggetlenil.

5. A kutatas modszerei

Vénas vérvétellel a Ca 19-9 szérum szintjét hataroznank meg, valamint hasi ultrahang
(UH) vizsgalatot végeznénk. Indokolt esetben hasi computer tomografia (CT) is térténne.
Kéros eredmények esetén a hasnyalmirigy rak kivizsgalasaban szerepet jatszo tovabbi
diagnosztikus lépéseket tennénk meg (endoszkdpos ultrahang vizsgalat, sziikkség esetén
annak soran vékonytli aspiracioval, sebészeti bemutatds). Amennyiben a Ca 19-9
magasnak bizonyul kéros eltérést nem igazolo képalkotd-, ill. szovettani vizsgalat
mellett, ugy hdromhavonta Ca 19-9 meghatarozasra és sziikség esetén a korabbi
vizsgalatok megismétlésére keriilne sor. Amennyiben a Ca 19-9 a normaél tartomanyon
beliil marad, akkor két éven at félévente leellendriznénk a tumormarker értékét valamint
egy €v mulva kontroll képalkoté vizsgalat (hasi UH vagy CT) torténne.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A kedvez6tlen valamint a stlyos nemkivéanatos események lehet6sége csekély, de mint
minden orvosi beavatkozasnak, a fent emlitett vizsgalatoknak is lehetnek szévédmeényei.

A hasi CT vizsgélat soran intravénas kontrasztanyag beadésa t6rténik, amely — elére nem
kiszamithato — allergias reakciot okozhat az arra hajlamos egyéneken.

Az EUS és az EUS-FNA soran nagyon ritkan szovédmények léphetnek fel, gy, mint a
bélfal kilyukadasa és vérzés, amelyek gyakorisdga megegyezik a rutin gyomortiikrzés
illetve szovettani mintavétel soran fellépd szovodmények gyakorisigaval. Az altatashoz



haszndlt injekcid allergias reakciot okozhat, amely rendszerint enyhe lefolyasu és
altalaban csak az arra hajlamos egyéneken alakul ki.

Kedvezbtlen események bekovetkeztekor a szakma szabalyai szerint jarunk el.

7. A résztvevik személyes €s egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A résztvevd személyes adatait a kutatasban nem hasznaljuk fel, nem hozzuk
nyilvanossagra, a vizsgalat soran nyert eredményeket, k6zérdekil adatokat valamint a
résztvev egészségiigyi adatait személyes adatok nélkiil hasznaljuk fel. A személyes
adatokat a Kérelemben felsorolt harom személy valamint a Ca 19-9 meghatérozasat
végz0 laborans ismerheti csak meg.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak mddszere

Kétmintas t-proba és esély hanyados szamitésa.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekil adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2012. jinius 6.
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