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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jard vizsgalatok szamara

A kitsltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai Bizottsdgnak
korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamadra.

A téma megnevezése: ,, A siilyos acut pancreatitis el6fordulasanak gyakorisiga, mortalitisa és a
terapia hatdsossaganak retrospektiv vizsgalata a révid- és hossziitavii talélésben az SZTE
Siirgdsségi Betegell:itéo Onallé Osztalyon megjelent betegek kérében”

A kérelem iktatési szama: XX VIII/SBO-352/2016 { 8() 20 A6-52TE

A kérelmez06 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Petd Zoltan osztalyvezetd egyetemi docens,
kutatasvezetd

1. A kutatds célja: Az acut pancreatitis az egyik olyan emésztbszervi megbetegedés, mely a
leggyakrabban igényel kérhazi felvételt a vilagon. Az esetek nagy része enyhe és kizepes lefolyast,
melyek mortalitdsa csekély, de a sulyos esetek mortalitdsa eléri a 30%-ot. Fontos a betegek korai
felismerése, a korkép lefolydsanak megitélése és a mihamarabbi adekvat terdpia biztositdsa. Korai
felismerését segitd rizikobecsld skalak kidolgozasat célul kitliz6 tanulményok jelenleg is folyamatban
vannak.

Vizsgalatunk célja annak felmérése, hogy az SZTE Siirgbsségi Osztdlydra acut pancreatitisszel
bekeriil6 betegek esetében alkalmazott terapia hogyan jarul hozza a betegség korlefolyasahoz. Célunk
a mortalitds csokkentése, a korkép gyors felismerése, a megfeleld diagnosztika, az adekvat,
mihamarabbi terdpia biztositdsa az acut pancreatitisben szenvedtk szamaéra illetve tulélést segito,
acutan szervezend6 beavatkozasok felismerésének szilkségessége ezért a betegek mihamarabbi
tovabbutalasa.

2. A kutatids megszervezése és moédszerei: TDK/PhD-dolgozat alapjat képez6, nem kereskedelmi
célu, monocentrikus, beavatkozassal nem jard, retrospektiv adatgytijtés.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:

1. Akut pancreatitis, A Magyar Hasnyalmirigy Munkacsoport bizonyitékon alapuld kezelési iranyelvei
2. American College of Gastroenterology Guideline: Management of Acute Pancreatitis

3. Emergency Department Clinical Quality Indicators: A CEM guide to implementation

4. Classification Systems for the Severity of Acute Pancreatitis; Rupjyoti Talukdar, Santhi Swaroop
Vege

5. IAP/APA evidence-based guidelines for the management of acute pancreatitis; Pancreatology 13
(2013) el-el5

6. The Revised Atlanta Classification of Acute Pancreatitis: Its importance for the Radiologist and Its
Effect on Treatment; Ruedl F. Thoeni; Radiology



4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kére, neme, életkora:

A retrospektiv vizsgalatba minden olyan 18 év folstti beteg bevonasét tervezziik (évente kb. 6000
eset) nemre vald tekintet nélkiil, akik az SZTE Siirgésségi Betegellaté Onallé Osztélyon a gyiijtoit
adatok alapjan akut pancreatitisz diagnézissal orvosi ellatdsban részesiiltek.

5. Az Gsszegyiijtott adatok értékelése, statisztika: Az adatok feldolgozdsa, értékelése stasztikai
madszerekkel (esélyhanyadosok kiszdmitdsa, folytonos valtozok varhato értékeinek dsszehasonlitdsa,
kozépérték szamitas, eloszlasok szdzalékos értékeinek bemutatasa) torténik.

6. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.) szamu
EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi tdjékoztatis (A
tajékoztatds — kiilsndsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés esetén — megtdrténhet az
adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamanak és
az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté médon toérténd nyilvanossagra
hozataléval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A tervezett vizsgélat élni kivan a 23/2002. (V. 9.) szam@ EiiM rendelet 20/Q. §-dban a retrospektiv
kutatasok szdmadra biztositott felmentésekkel.

A vizsgalatban a résztvevdk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo jogszabalyoknak (Az
informécids onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrdl szolo 2011. évi CXII. Adatvédelmi
torvény; Az egészségiigyi és a hozz4juk kapcsolddé személyes adatok kezelésérol és védelmérdl szolo
1997. évi XLVIL trv.) megfelelden kezeljiik.

A vizsgalat sordn feldolgozdsra keriilé adatokat kédolva tintetjitk fel, amelyekbSl a beteg
személyazonossaga nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét szakmai publikécidban (eldadas, cikk) vagy orvosi szakk&nyvben
megjelentetjilk, abban a résztvevdk személyének azonositisira alkalmas adatot nmem hozunk
nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére vonatkozo
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztet6
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jévahagyas
utan az RKEB a kdzérdekil adatokat a honlapjan kozzé teszi.

Szeged, 2016. szeptember 22.

Dr. Pet6 Zoltan
osztalyvezetd egyetemi docens
SZTE SBO




