Early Achievable SeveritY Index

: Akut
A VIZSGALAT
PROTOKOLLJA pankreatitisz EASY

Tisztelt Kollégak!
Kedves Vizsgalok!

Ezaton szeretnenk felhivni a figyelmiiket, hogy a kozeljov6ben indul egy hazai prospektiv multicentrikus
klinikai vizsgalat, amelyhez szeretnénk, hogy az Onok centruma is csatlakozzon.

Mivel az akut hasnyalmirigy gyulladds az egyik leggyakoribb emésztdszervi megbetegedés, amelyet
szignifikans morbiditas €s mortalitds jellemez, a korkép sulyossdganak korai megbecsiilése dontd
jelentéségli a betegség ellatasdban. Az elmult idoszakban a betegség kimenetelének megbecsiilésére szdmos
elorejelzd pontrendszert fejlesztettek ki (pl. APACHE II, Glasgow, Ranson). A jelenleg alkalmazott
prognosztikai modszerek értéke azonban korldtozott, mivel bonyolultak, tobbnyire invaziv méréseken
alapulnak, valamint id6ben relative kevés tobblet informaciot szolgaltatnak, ezaltal késleltethetik a
megfeleld ellatast. Sziikség van olyan 1j, egyszerli és klinikai irdnyultsagi modellekre, amelyek segitségével
az akut hasnyalmirigy gyulladas sulyossag korai megbecsiilésének pontossidga tovabb lenne javithato.
Feltételezziik, hogy a sulyos lefolyasu betegség korai felismerése a klinikus szdmara tobb beavatkozési
lehetdség megfontolasat teszi lehetdvé, amely révén megeldzhetd lehet a sulyos szovodmények kialakulasa,
valamint javithato a betegellatas és a tulélési arany.

Célunk egy olyan gyors, egyszerli és hiteles klinikai pontrendszer kidolgozasa, amely révén az akut
hasnyalmirigy gyulladas sulyos lefolyasanak kockazata, a korkép progndzisa megbecsiilhetd a kérhazi
felvétel elsé 6-12 orajaban.

Az indul6 ,,Konnyen elérheto sulyossagi (EASY) index az akut pankreatitisz lefolyasanak korai és
egyszerii megbecsiilésére” cimi klinikai vizsgalat ezt a célt hivatott elérni. A beteg felvételekor észlelt
rutin paraméterek (anamnesztikus adatok, fizikalis status, laboratériumi vizsgalatok, képalkoto vizsgalatok)
vizsgalataval és elemzésével egy olyan 5-10 paraméterbdl allo eldrejelzd6 EASY pontrendszert kivanunk
kifejleszteni, amely 4ltal a betegség korlefolyasanak korai és egyszerli kockazati besorolasa megvalosithato
lehet.

‘RESZTVEV(") INTEZMENYEK:I A kutatasban minden intézmény részt vehet, amelyik pontos adatokat
tud szolgaltatni a kutatashoz. A kutatishoz csatlakozni a Csatlakozasi nyilatkozat kitoltésével és
visszakiildésével lehet.

SZERZOK SZAMA | 30 beteg — 1 tarsszerz6

WIZSGALATI PROTOKOLL:\ Annak érdekében, hogy a betegeket a bekeriilés utan azonnal
vizsgalni/kikérdezni lehessen, a SURGOSSEGI BETEGFELVETELEN dolgozo kollégakkal sziikséges
egyittmilkodni.

A kutatasban valo részvétel menete:

1. Az EASY klinikai vizsgélathoz val6 ,,Csatlakozasi nyilatkozat™ kitoltése és visszakiildése.

2. A beteg felvételekor a beteg tajékoztatasa és a “Betegtajékoztatd és beleegyezd nyilatkozat”
alairatasa. Az alairt betegtdjékoztatd €és beleegyezd nyilatkozatokat kérjiik, Orizzék meg, hogy egy
esetleges ellendrzés sordn be tudjék azokat mutatni.

3. A beteg felvételkori adatainak kitoltése a ,,FORM A Kérd6iv” segitségével. Fontos, hogy minden a
kérdbiven szerepld adat felvételre keriiljon.
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5. Az adatok feltoltése a www.pancreas.hu weboldalon Vizsgalatok/Aktiv vizsgalatok/EASY pontban
az EASY Login logora kattintas utan bejelentkezve/regisztralva teheté meg.

6. Amennyiben az EASY vizsgalatba bevont betegek adatait az altalanos Pankreasz Regiszterbe is
szeretné feltolteni, két lila (EDTA) cs6é - a szegedi biobankba szallitandd - vérmintira és a
weboldalrél  letolthetd altalanos Betegbeleegyezd nyilatkozat alairasara is sziikség lesz
(www.pancreas.hu majd Pankreasz Regiszter/Urlapok).

IKERDOIVEK, FORMANYOMTATVANYOK|

A vizsgalathoz tartozo formanyomtatvanyok a www.pancreas.hu weboldalrol letdlthetoek.

ETIKAI ENGEDELY:|

Jelen vizsgalat prospektiv, megfigyelésen alapul (amely a betegek ellatasat nem modositja), ezért alacsony
kockazath vizsgalat.
A vizsgalathoz sziikséges szakmai-etikai engedély rendelkezésre all.

Etikai engedélyszam: ETT TUKEB ad. 30595/2014
Regisztracios szam: ISRCTN10525246

A vizsgalattal kapcsolatos kérdéseket és észrevételeket az alabb feltiintetett elérhetdségeken varjuk.

Tisztelettel,

Hegyi Péter Hritz Istvan

Magyar Hasnyalmirigy Munkacsoport vezetdje EASY vizsgalat vezetdje

tel: +36 70 375 1031 tel: +36 30 303 4488

e-mail: hegyi2009@gmail.com e-mail: istvan.hritz@freemail.hu

Szeged, 2014, szeptember 20.
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