Pain IN EArly phase of Pediatric Pancreatitis

PINEAPPLE

A VIZSGALAT Gyermekkori i*
PROTOKOLLJA Pankreatitisz

Tisztelt Kollégak!

Kedves Vizsgalok!

Ezaton szeretnénk felhivni a figyelmiiket, hogy elindult a multicentrikus Klinikai vizsgalat,
amelyhez szeretnénk, hogy az Onok Intézete is csatlakozzon. A vizsgalati protokoll a hasi fajdalom elsé
jelentkezésétdl a pankreatitisz diagnozisdhoz vezetd ut felderitésére szolgal retrospektiv ( ) és
prospektiv ( ) médon.

A gyermekkori pankreatitiszr6l a szakirodalomban kevés adat all rendelkezésre. A betegség incidencidjanak
felmérésére eddig két nagyobb vizsgalat tortént Amerikdban és Ausztralidban, amelyek szerint 100.000
gyermekbdl évente 3,6, illetve 13,2 betegszik meg, amely azt bizonyitja, hogy a pankreatitisz nem tartozik a
ritka gyermekkori betegségek kozé. A gyermekkori pankreaitiszek incidencidja az elmult 10 évben ndvekedett,
ennek oka eddig tisztdzatlan. Egy pittsburghi retrospektiv vizsgalat szoros 0sszefliggést vélt felfedezni a szérum
amilaz és lipaz szintek meghatarozasanak szama és a betegség incidencidja kozott, ami felvetette annak
lehetdségét, hogy a gyermekkori pankreatitisz egy aluldiagnosztizalt betegség. Kozép- és Kelet-Eurdpaban
kiilondsen ritkan diagnosztizalnak gyermekeknél pankreatitiszt.

Vizsgéalatunk célja, hogy retrospektiv. mdédon betekintést nyerjiink eddigi diagnosztikus szokéasainkba
( ), valamint egy olyan gyors, egyszeri €s hiteles klinikai pontrendszer kidolgozéasa, amelynek
segitségével a legnagyobb biztonsaggal és koltséghatékonysaggal megitélhetdvé valik egy adott hasfajas miatt
vizsgalt betegnél a pankreasz enzimek levételének illetve a hasi UH vizsgalat elvégzésének sziikségessége.
Ezen paraméterek pontos felmérésére kezdeményeztiik prospektiv ( ) vizsgalatunkat.

vizsgalat

Egy meghatérozott honapban (pl. 2014 szeptemberében) hasi fajdalom miatt 4ltalanos siirgdsségi és sebészeti
ambulancidn jelentkezd betegekrdl gytjtiink informdaciot a klinikai tlinetek, képalkotd-, és laborvizsgalatok

eredményeit felhasznalva. A megfeleld formanyomtatvany a oldalrol letdlthetd
(PINEAPPLE-R-HUN-FORMA xIs).

Vizsgalati protokoll

1. Az intézménynek a klinikai vizsgalathoz valo ,,Csatlakozasi nyilatkozatot” ala kell irnia és a
formanyomtatvanyt vissza kell kiildenie a e-mail cimre.

2. A beteg adatai alapjén a “ PINEAPPLE-R-HUN-FORM A xIs” (Microsoft Excel
formatumu tablazat) kitoltése, amely letdlthetd a weboldalrél a Vizsgalatok/Aktiv
vizsgalatok/PINEAPPLE pontban.

vizsgalat

Hasi fajdalom miatt altalanos siirgdsségi €s sebészeti ambulancian jelentkezd 18 éves kor alatti betegek
vonhatdk be a vizsgalatba. Ez a vizsgalat elsésorban a hasi fajdalom hatterében all6 pankreatitisz kockézatanak
felmeérését segiti, valamint hozzajarul annak korai felismeréséhez. Fontos hangstlyt kap tehat a beteg elsé
észlelésekor torténd részletes vizsgalat. Kérjiik eldzetesen nézze at a kérddivet, hogy a sziikséges vizsgalatok ne
maradjanak el.
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Vizsgalati protokoll
1. Az intézménynek a klinikai vizsgéalathoz valo ,,Csatlakozési nyilatkozatot™ al4 kell irnia és
a formanyomtatvanyt vissza kell kiildenie a e-mail cimre. Amennyiben a

vizsgalathoz ilyet mar t6ltott ki, akkor ezt ismételten mar nem kell megtennie.
2. A beteg tdjékoztatdsa és a ,,Betegtajékoztato és beleegyezd nyilatkozat™ alairatésa.
3. A beteg adatai alapjan a FORM A Kérdéiv” kitoltése.
4. Szérum amilaz/lipaz szint meghatarozasa.
5. Hasi képalkot6 vizsgalat (UH vagy CT) vizsgalat elvégzése.

6. Az adatok feltoltése a weboldalon Vizsgalatok/Aktiv vizsgalatok/PINEAPPLE
pontban a logéra kattintds utan bejelentkezve/regisztralva tehetd meg.

‘RESZTVEV("') INTEZMENYEK:I A kutatasban minden gyermekgyodgyaszati siirgdsségi betegellatast végzo
Intézmény jelentkezését varjuk, amelyik pontos adatokat tud szolgaltatni a kutatashoz. A kutatdshoz csatlakozni
a klinikai vizsgéalathoz val6 Csatlakozasi nyilatkozat kitdltésével és visszakiildésével lehet.

SZERZOSEGRE VONATKOZO SZABALYOK]

1500 gyermek alatt 1 f6 szerzdség, 1500 gyermek felett 2 {6 szerzdség.
minden 100 gyermek utdn 1 {6 szerzdéség.

IKERDOIVEK, FORMANYOMTATVANYOK|

A vizsgalathoz tartoz6 formanyomtatvanyok a weboldalrdl letolthetdek.

ETIKAI ENGEDELY:|

Jelen vizsgalat a betegek ellatasat nem modositja ezért alacsony kockazath vizsgalat. A vizsgalathoz sziikséges
szakmai-etikai engedélyek rendelkezésre allnak.

Etikai engedélyszam: ETT TUKEB ad.52857-2/2014
Regisztracios szam: ISRCTN35618458

A vizsgalattal kapcsolatos kérdéseket és észrevételeket a lap aljan feltiintetett elérhetdségeken varjuk.

Hegyi Péter Mosztbacher Dora
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