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2 TANULMANY ALAIRO OLDAL

Az inzulinpumpa kezelés hatékonysaganak beavatkozassal nem jaro vizsgalata 1-es tipusu
(T1DM) cukorbetegek kérében

NYILATKOZAT

Protokoll szama: DIAB_IP/2018

A vizsgalati terv 6sszeallitdsa a hatalyos jogszabalyban, az 1/2007. (I. 24.) EGM rendelettel
méddositott 23/2002. (V.9.) EiM rendeletében és az Orvosok Vilagszovetsége Helsinki
Nyilatkozataban foglaltaknak megfelelen tortént.

Koordinalo vizsgalatvezetd:

Dr. Kocsis Gy6z6:

alairas datum
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3 A VIZSGALATI TERV OSSZEFOGLALOJA

Vizsgalat cime:

Az inzulinpumpa kezelés hatékonysaganak beavatkozassal
nem jaro vizsgdlata 1-es tipusu (TLDM) cukorbetegek
korében

A vizsgalat rovid neve: Inzulinpumpa kezelés hatékonysag
vizsgalata

Vizsgalat kédja:

DIAB_IP/2018

Verzié szam:

valtozat: V1.0

Kiadas datuma:

2018. aprilis 02.

Vizsgalat szponzora:

Koordinalé vizsgalatvezet6:

Dr. Kocsis Gy6z6

Vizsgalati elrendezés:

Nyilt, tobbkozpontu, beavatkozassal nem jard obszervacids
vizsgalat kiegészit6 retrospektiv adatgydjtéssel

2015. januar 1-t6l retrospektiv, majd TUKEB engedély datumatdl
folyamatos prospektiv adatgydjtéssel

Adatforras(ok):

Feln6tt belgydgydszati fekvGbeteg osztalyokon, és a hozzajuk
kapcsolédd ambulancidkon megjelent beteg dokumentdcid
valamint a vizsgalati viziten rogzitett adatok.

Csecsem@ gyermekosztalyok és a hozzadjuk kapcsolédd
ambulancidkon megjelent beteg dokumentacié valamint a
vizsgalati viziten rogzitett adatok.

Osszefoglalva Gyermek illetve Felntt Pumpacentrumok
betegdokumentacidi

Vizsgdlatban résztvevé centrum:

A vizsgalatban részt vevs centrumokat az 1. sz melléklet
tartalmazza

Célkitlizések:

Orszagosan 36 centrumban torténd adatgy(jtés megvaldsitasa,
amely standardizalt diagnosztikai kritériumok alkalmazasa
mellett, epidemioldgiai mddszerekkel lehet6vé teszi

. a betegség incidencidjanak magallapitasat,

. alkalmas a betegség lefolydsanak és prognozisanak
kovetésére

. alkalmas a kezelés eredményességének lemérésére

. Az adatgydijtés hosszu tavu célja, a korkép progndzisanak

javitasa és a hatékony ellatas kialakitasa

Vizsgalati populacio:

A centrumokban diagnosztizalt 0-18 év kozott gyermekek, ill. 18
év feletti felnSttek

(A centrumokban T1DM miatt gondozott inzulinpumpa
kezelésben részesil6 betegek életkori megszoritds nélkiil.)

Tervezett megfigyelt esetszam:

Magyarorszagon a betegek szlirése egységes szempontok szerint
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15 gyermek ellatasért felel6s Gyermek Pumpacentrumban és 21
feln6tt ellatasért felel6s Feln6tt Pumpacentrumban
Centrumokban torténik.

A pumpakezelés elinditasat kovetéen (ha a beteg vagy
gondvisel6je  beleegyezik az adatgyljtésbe) a beteget
regisztraljak az adatbazisba. A pumpakezelés els6 3 évben
évente, majd 3 év 6 hd és 3 év 9 hdo mdlva torténik. A
késGbbiekben ezen 4 éves ciklusok ismétlédnek.

Ez kb. 2.800 beteget jelent évente. A diagnosztikai vizsgalatot
kovet6en a beteg adatait regisztraljak az adatbazisba, majd
javaslatot tesznek az ellatdsra.

Betegek toborzasa:

Jelen vizsgalatban nincs toborzas, minden beteg bevonasra keriil,
aki beleegyezését adta, adatainak tudomanyos célu gyl(jtésére

Bevalasztasi kritériumok:

* abevonaskor 0-18 kozotti beteg, ill. betoltott 18.
életévét vagy annal id6sebb életkor.

* 0-18 év kozotti beteg esetén a torvényes képviselGje, 18.
évnél id6sebb beteg elolvasta és alairta a
Betegtajékoztatot és a Beleegyezd nyilatkozatot

* aT1DM diagndzisa a szakma szabalyai szerint igazolt

* apumpakezelés a szakma szabalyai szerint indikalt
és elinditott

Kizarasi kritériumok:

* abeteget nem lehet CSlI-vel (folymatos subcutan
insulin infusio- pumpa) kezelni

* abeteg slirg6s korhazi ellatasra szorul, katabolikus
allapotban van

Kezelések:

Mivel a jelen vizsgalat , beavatkozassal nem jaré vizsgalat”, a
résztvevé betegek mindennapi ellatdsanak gyakorlatat kell
tikroznie. Ennek megfelel6en valamennyi gyogyszer
alkalmazasakor (az orvosi-szakmai és a finanszirozasi szabalyok
tekintetében is) be kell tartani részben az adott gyogyszer
alkalmazasi el6irasaban, részben az Nemzeti Egészségbiztositasi
AlapkezelS -NEAK ,, Az emelt, kiemelt indikaciohoz kotott
tdmogatasi kategoriaba tartozd betegségcsoportok, indikacios
tertletek és a felirasra jogosultak kore” dokumentum mindenkor
érvényes verzidjaban leirtakat.

A vizsgalatban gydjtott adatok:

Felvételi adatok

Kérel6zmény

Vizsgdlati adatok

Diagnozis

Kezelési javaslat

A gy(jtendd adatokat a vizsgdlati terv 2.sz. melléklete ,, Vizsgalati
Adatlap” tartalmazza

Adatelemzés:

A vizsgalat adatelemzésekor leiré statisztikai médszereket
alkalmazunk. A leiré statisztika folytonos valtozdk esetén az
esetszamot, az atlagot, a szérdast, a minimumot, a mediant és a
maximumot tartalmazza. Kategoridlis valtozok esetén az
esetszamot és az el6fordulasi gyakorisagot adjuk meg.

A vizsgalat soran értékeljik az altalanos vizsgalati adatok, xx
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tiinetek, labor adatok idébeni valtozasat az adott valtozd
adattipusara alkalmazhaté 6nkontrollos teszttel.

Alcsoport elemzések esetén az adott valtozé adattipusara
hipotézis tesztek keriilnek elvégzésre, melyek leir6 mdédon
kerilnek kiértékelésre.

Tervezett mérfoldkovek:

Adatgydijtés tervezett kezdete: | 2018. junius

Adatgydijtés tervezett vége: | hosszu tavu adatgyljtést terveziink legalabb 10 év

Id6ko6zi beszamold: | évente

Végs6 Vizsgalati jelentés | 2028. junius
tervezett id6pontja:
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4 RESZLETES ISMERTETES

4.1 Bevezetés - a vizsgalat tudomdnyos megalapozottsdga

A pumpa kisméretl, a mobiltelefonhoz hasonld, melyet alkalmazasakor allanddan viselni kell. A
kezelés angolbdl forditott neve folyamatos bdralatti inzulin infazié (CSll, continuous subcutaneous
insulin infusion). Az alkalmazott inzulinkezelési formak kozil a pumpakezelést tekintjik a
legkifinomultabb inzulinpdtlasi formanak, az ,arany standardnak”, mely az inzulinkezelés
piramisanak csucsan all. A beteg életét konnyebben tudja adaptalni fizikai munkahoz, vagy akar
extrém teljesitményt igénylé sportokhoz is. Ezek mellett jelentGsen kevesebb inzulin sziikséges a
bedllitashoz, az eredetihez viszonyitva 30-50%-kal csdkken a napi inzulinigény. A kisebb inzulinigény
miatt a beteg sokkal kdnnyebben tud testsuly feleslegébdl leadni. Nem érvényes tehat az a régi
megfigyelés, hogy az intenziv inzulin kezelés gyakori velejardja a hizas. Nagyon fontos a betegek altal
tapasztalt életminéség javulas a pumpahasznalat soran. A legtdbben, — mintegy 95%-uk — sokkal
kénnyebben viseli el a diabétesszel jard tobblet terheket, mint korabban.

A kezelés koltséges, kiilonleges technikai szinvonalat képez6 eszkdzoket és igen kiterjedt, biztos
alapokon allé tudast igényel mind a beteg, mind a kezelGorvos részérél. Ennek megfelel6en a benne
|II

rejlé elényoket csak akkor tudjuk teljes mértékben kiakndzni, igy kell6 ,koltséghatékonysagga
hasznalni, ha jo id6ben, j6 helyen alkalmazzuk.

Az inzulinkezelésre szorulé (minden 1-es tipusu diabeteszes —T1DM) betegnél a terapias célkitlizés a
a legkisebb napszakos vércukor-ingadozas mellett biztositani a jo anyagcserekontrollt, alacsony
HbAlc- értékeket, ugy hogy ne névekedjen a hipoglikémidak szama. Mara egyértelm(i bizonyitast
nyert, hogy a pumpakezelés mellett jobb anyagcsere allapotot lehet elérni, Ggy hogy a beteg
életmindségét és életkilatasait legnagyobb mértékben rontd hipoglikémidk szama jelentGs
mértékben csokken'. A pumpakezelés mellett alkalmazott folyamatos szoveti cukormonitorozas
(CGM, continuous glucose monitoring) tovabbi elérelépést jelent hipoglikémia védelemben® és a
jovében bevezetésre keriil6 mesterséges hasnydlmirigy (AP, artificial pancreas) rendszerek fontos
pillérét jelentik.

A korultekint6en kivalasztott beteggel szemben szdmos elvarast tdmaszt mind a pumpat indikald
kezelGorvos, szélesebb értelemben a tarsadalom is, hiszen a jelentds Osszegeket igénylé kezelést
Magyarorszagon 1-es tipusu diabéteszes betegnél a biztositd (NEAK) csak részben finanszirozza.

Hazankban tobb, mint 15 esztendeje elérhet6 a pumpakezelés a betegek szamara, azonban a mai
napig nincs pontos adatunk a hazai kezelés eredményeir6l, az anyagcsere javuldsardl, a
pumpakezelés melletti hipoglikémiak, ill. a diabéteszhez tarsuld szévédmények — micro és/vagy
macrovascularis kdrosodasok szamardél.

2015. Gszén jelent meg az elsd regiszteradatok alapjan végzett svéd felmérés®, mely egyértelmdi
bizonyitékot szolgaltatott, hogy a pumpakezelés mellett szignifikans mértékben csokken az
Osszhaldlozas, szintén szignifikdns mértékben a kardiovaszkularis betegségekkel és a
coronariabetegségekkel (CAD) 6sszefliggésbe hozhaté halalozas.

A fentiek alapjan nem kérdés, hogy Magyarorszagon is elinditsuk a pumpa regisztert, folyamatosan
gylijtve az adatokat, melybdl azt gondolom elsGsorban a betegek profitaljak a legtdbbet.
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Irodalmi hivatkozasok:

1. PickuplJC, RenardE. Diabetes Care 31 (Suppl.2):5S140-145, 2008.: Long-Acting insulin analogs versus
Insulin Pump Threapy for the treatment of Type’ and Type2 diabetes

2. Pickup JC, Freeman SC, Sutton AJ. BMJ 2011; 343: d3805.: Glycaemic control in type 1 diabetes
during real time continuous glucose monitoring compared with self monitoring of blood glucose:
meta-analysis of randomised controlled trials using individual patient data.

3. Isabelle Steineck et al. BMJ 2015;350:bmj.h3234.: Insulin pump therapy, multiple daily injections,
and cardiovascular mortality in 18 168 people with type 1 diabetes: observational study

4.2 Vizsgdlati célok
Orszagosan 15db gyermek és 21db feln6tt centrumban torténé adatgydjtés, amely standardizalt
diagnosztikai kritériumok alkalmazasa mellett lehetévé teszi:

* ATI1DM szenvedé betegek korében CSIl (pumpa)-kezelés gyakorisaganak magallapitasat

¢ Alkalmas a betegség lefolydsanak és progndzisanak kdvetésére

¢ Alkalmas a kezelés eredményességének és hatékonysaganak kovetésére

* Abetegek rendszeres kdvetése, tiineteiknek és eszk6z0s vizsgalati adatainak regisztralasa
lehet6séget nyujt a betegség lefolyasanak kdvetésére és a varhatd progndzis megitélésére.
¢ Alkalmas a kezelés eredményességének lemérésére.

* Avizsgalt betegek rendszeres, évi kdvetése lehetGséget nyljt a terapia eredményességének
lemérésére: pl. tinetek csokkenése, eszk6z0s vizsgalatok eredményeinek javuldsa stb.

* Az adatgy(jtés hosszu tavu célja, a korkép prognodzisanak javitdsa és a hatékony ellatas
kialakitasa.

Magyarorszagon az inzulinpumpadval kezelt TIDM-ben szenved6 betegek szlirése és vizsgalata
egységes szempontok szerint 36 Centrumban torténik. Ez kb. 2.800-3000 beteget jelent évente. A
diagnosztikai vizsgalatot kovet6en a beteg adatait regisztraljdk az adatbazisba, majd javaslatot
tesznek az ellatasra. A vizsgalatot harom havonta megismétlik.

FGbb kérdések, melyeket vizsgalunk:
* Evente hany TIDM-ben szenved6 beteg keriil pumpa kezelésre Magyarorszagon?
* Miaz el6dleges indikacidja a pumpa kezelés inicializalasanak?

* Milyen anyagcsere effektivitasa van a pumpa kezelésnek a korabbi MDI-ICT-kezeléshez
képest

* (HbA1c) alakulasa

* Hatékonyabb-e valds idejl folyamatos szoveti glukdz monitorozassal (RT-CGM) felerdsitett
pumpa kezelés a hagyomanyos pumpa kezeléshez képest?

® Leggyakrabban el6fordulé maior nemkivanatos események: sulyos (kilsé segitséget igényeld
hipoglikémia, DKA- ketoaciddzis) szama esemény/beteg/év a pumpa kezeltek kérében?

* Melyik a leggyakrabban hasznalt inzulin tipus a pumpa kezeltek korében?

* A pumpakezelés elinditasakor a beteg adatait regisztrdljak az adatbazisba, az adatgydjtést a

kezelés els6 3 évében évente, majd 3 év 6 hé és 3 év 9 hd mulva ismétlik meg. Ezt kdvetGen a
4 éves kezelési ciklusok a fentiek szerint ismétl6dnek.
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4.3 Betegek részvétele a vizsgalatban

4.3.1 A vizsgalat felépitése

Nyilt, tobb kdzpontu, beavatkozassal nem jaré obszervacios vizsgalat.

1.1.1 Adatforras(ok) - toborzas

Magyarorszagon nincs nemzeti szintl adatgy(jtés az inzulin pumpaval kezelt betegek sz(irésére, a
NEAK csak a forgalmazok altal kozolt nyilvantartassal rendelkezik.

A vizsgdlatban magyarorszagi Inzulinpumpa Centrumokban dolgozd szakorvosok vehetnek részt. A
vizsgaléhelyek teriileti eloszlasa egyenletes Magyarorszag teriletén.

Beteget a vizsgalatban részt vevé centrumok altal gondozott betegek koziil lehet bevonni, a
bevdlasztasi és kizarasi feltételek figyelembe vételével

A vizsgalatba minden, az intézményekbe felvett fekvGbeteg és ambulans beteg is bevonhato.
4.3.2 Vizsgalati populacid

0-18. év kozotti gyermek és 18. életévét betdltdott magyarorszagi Pumpa centrumokban gondozott
betegek bevonasat tervezziik.

4.3.3 Vizsgalatban résztvevo személyek bevonasa
4.3.3.1 Bevalasztasi kritériumok

* abevonaskor 0-18. év kozotti gyermekek

*  abevondaskor betoltotte 18. életévét vagy annal id6sebb életkor

* aT1DM diagndzisa a szakma szabalyai szerint igazolt

* abeteg vagy annak torvényes képviselGje elolvasta és aldirta a Betegtajékoztatdt és a
Beleegyez6 Nyilatkozatot

4.3.3.2 Kizarasi kritériumok

* abeteg nem alkalmaz pumpakezelést, MDI-ICT-vel kezelik
* abeteg slirg6s korhazi ellatasra szorul, katabolikus allapotban van

4.3.3.3 A beteg részvételének felfliiggesztése a vizsgalatban

Az betegek részvételét a vizsgdlatban akkor kell felfiiggeszteni, ha:
* avizsgald ugy talalja, hogy a tovabbi részvétel barmilyen okbdl hatranyt jelent az beteg
szamara;
* abeteg szdéban vagy irasban kéri a sajat részvételének felfliggesztését;

4.3.4 A vizsgdlat tervezett id6pontjai

Els6 beteg bevalasztasa: 2018 junius

Vizsgdlat idGtartama egy beteg szamara: évente 4 alkalommal, rendszeresen, amig a pumpa kezelés
fennall.
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4.4 A vizsgdlat menete

A vizsgald a betegek egyéni adatlapjat csak olyan betegrdl tolti ki, aki elolvasta és aldirta a Beteg
tdjékoztatot, valamint a Beleegyezési Nyilatkozatot. Amennyiben a beteg nem felel meg az 6sszes
bevalasztasi, kizarasi feltételnek a tovabbiakban nem vesz részt a vizsgalatban. Minden olyan
lényeges informaciot, amely két vizit kozott keletkezik, a kovetkez6 vizit alkalmaval kell
dokumentalni.

Retrospektiv 1. vizit Kovetd vizitek 3
adatgydjtés havonta (évente
4 alkalom)
Beleegyez6 nyilatkozat aldirasa
Bevalasztasi/Kizarasi kritériumok X
Demografiai adatok (sziiletési év, nem) X X
Kérel6zményi adatok
Cukorbetegség (kezdete) X X
neuropathia (kezdete, sulyossaga: enyhe, kozepes, X X
sulyos)
nephropathia (kezdete, stadiuma) X X
retinopathia (kezdete, stadiuma) X X
Szivinfarktus (kezdete) X X
Stroke (kezdete) X X
Periférids érbetegség (kezdete) X X
Alsé végtagi amputacid, helye: labujj, térd alatt, térd felett X X
Gyogyszerszedés X X X
Inzulin: tipus, mennyiség X X X
Gyogyszerérzékenység: X X X
Vizsgalati adatok
Altalanos vizsgalati adatok X X X
testsuly (kg), testmagassag (cm),
Kils6 segitséget igénylG-sulyos hipoglikémiak el6fordulas,
annak szama X X X
Ketoaciddzis el6forduldsa, annak szama X X X
Laboratdriumi adatok (HbAlc) X X X
Microvasculdris szovodmény (retino, neuro és nephropatia) X
kialakulasa
Macrovascularis szovédmény kialakulas (ideje, jellemzése) X

A vizsgalat sordn a betegeket, évi négy alkalommal kovetjlik, amikor vizsgalat torténik, az adatrogzitd
beviszi az Uj vizsgalati adatokat az adatbazisba. igy megitélhets lesz a kérlefolyds és mérhetd lesz a
terapia eredményessége.

4.4.1 A vizsgalat lefolytatasa, adatgydijtés, adatvédelem

A vizsgalat soran gyjtott adatok az IntelliMed Kft. altal fejlesztett és fenntartott elektronikus,
internet alapu adatlapon kerilnek rogzitésre (eCRF).

A web-alapu rendszer, amelybe az egyes, egymastdl fliggetlenil m(ikodé Pumpa Centrumok feltoltik
a vizsgalatra érkez6 betegek adatait. Az adatokat a program egyrészt tarolja és a centrumok szamara
hozzaférést, visszakereshetfséget és az egyes betegek allapotanak kovethetdségét biztositja,
masrészt valamennyi adat hozzaférheté az adatgazda szamara kilonboz6 globalis szlirések és
statisztikak elvégzéséhez, illetve publikacids célbdl.
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A beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok sordan a hatalyos, 2011. évi CXIl. torvény az informacids
onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol, és az 1997. évi XLVII. torvény az egészségligyi és
a hozzdajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérél és védelmérdl szolo torvényeket kell alkalmazni
az adatkezelésre vonatkozdan.

Ennek megfelel6en a vizsgaldval és/vagy a betegekkel kapcsolatos személyes adatok archivalasakor
vagy feldolgozdsakor mindent meg kell tenni az adatok védelmének biztositasa és az illetéktelen
harmadik fél altali hozzaférés megakadalyozdasara.

A rendszerhez val¢ fizikai és logikai hozzaférések ugy keriilnek kialakitasra, hogy azt illetéktelenek ne
szerezhessék meg.

A rendszer felépitése, elérhetdsége

A kialakitasra keriilé rendszer a mai kor igénye szerint, web-portdlként keril megvaldsitasra, és a
hozzaféréssel rendelkez6 felhasznaldok barhonnan, tetszéleges eszkozrdl is elérhetik. Az adatok és a
kiszolgald alkalmazas a Microsoft Azure felhé elszigetelten kialakitott kornyezetében kerdl
elhelyezésre. A felhasznaldk itt a felhGben taldlhatd rendszerbe lépnek be, és innen hasznaljak a
rendszer szolgaltatasait.

Adatok hozzaférés

A lokalis centrum adatokat csak az adott centrum vezetdje lathatja, a centrumok Osszesitett adatait
pedig a koordinalé vizsgalé/adatgazda lathatja.

Adatgazda: az MDT képviseletében a Pumpa Munkacsoport vezetdje: dr. Kocsis Gy6z6

A vizsgaldhelyek személyzetének oktatasa:

A koordinalé vizsgdlatvezeté gondoskodik arrél, hogy az obszervacids vizsgalattal kapcsolatosan az
abban résztvevék megfelel6 képzést kapjanak, melybe beletartozik az eCRF kit6ltésének oktatasa is.

Biztositas

A vizsgdlat beavatkozassal nem jaré jellegébdl adéddan nem kell biztositast kotni.

4.4.2 Adatelemzés

A vizsgalat adatelemzésekor leird statisztikai modszereket alkalmazunk. A leird statisztika folytonos
valtozdk esetén az esetszamot, az atlagot, a szérast, a minimumot, a medidant és a maximumot
tartalmazza. Kategoridlis valtozok esetén az esetszamot és az el6fordulasi gyakorisagot adjuk meg.

A vizsgalat soran értékeljik az altaldnos vizsgalati adatok, hipoglikémias, ill. DKA tilinetek,
szomatometrids vizsgalatok, és labor adatok id6beni valtozasat az adott valtozéd adattipusara
alkalmazhaté 6nkontrollos teszttel.

Alcsoport elemzések esetén az adott valtozd adattipusdra hipotézis tesztek keriilnek elvégzésre,
melyek leir6 médon kerilnek kiértékelésre.

4.5 Beteg beleegyezése a vizsgalatba, hatosdgi engedélyezés

4.5.1 A beteg tajékoztatasa, és a beteg beleegyezése a részvételbe és adatainak
kiadasaba
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A betegek szamara lehetévé kell tenni, hogy elolvassa a vizsgalathoz tartozd tdjékoztatét. A
vizsgalénak fel kell hivnia a beteg figyelmét arra, hogy a vizsgalatbdl barmikor, indoklas nélkil, szébeli
vagy irasbeli kozléssel kiléphet anélkil, hogy ebbdl barmilyen hatranya szarmazna. Az betegnek
irasban kell beleegyeznie abba, hogy a vizsgalattal kapcsolatos adatait a vizsgald a jelen vizsgalat
céljabadl dsszegyljtse, és tudomanyos célbdl elemezze. A betegnek bele kell egyeznie abba is, hogy az
Osszegy(jtott adatai tudomdanyos kdzleményben vagy egyéb nyilvanos publikaciéban felhaszndlhatok.
Olyan adatok azonban nem keriilnek semmilyen férum birtokdba, amelyek barmilyen médon a beteg
egyedi azonositasat lehetévé tennék.

A Dbetegeknek lehetdséget kell biztositani kérdések feltevésére és a kapott informacidk
atgondoldsara.

A beteg beleegyez6 nyilatkozat datummal egylitt torténé alairasdanak meg kell térténnie azelGtt,
miel6tt az obszervacios vizsgalathoz kapcsolddd barmilyen eljaras lefolytatasra kerdil.

A vizsgalatot az Orvosok 18. Vilagtaladlkozéjan (Helsinki, 1964) lefektetett elvekkel (Helsinki
deklaracio), és azok 6sszes kés6bbi mddositasaval 6sszhangban kell végezni.

4.5.2 Hatdsagi engedélyeztetés

A koordinald vizsgdld intézménye a Péterfy Korhaz-rendelGintézet Orszagos Traumatoldgiai Intézet az
Egészségiligyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos Kutatasetikai Bizottsdgatol szakhatdsagi engedélyt
kér a vizsgalat lefolytatasara. A vizsgalat csak a Bizottsag szakhatdsagi engedélyének birtokaban
kezdhetd el.

A koordinalé vizsgalatvezets garantalja, hogy a beavatkozassal nem jaré obszervacios vizsgdlatban
részt vevl betegek jogai, biztonsaga és jolléte a Helsinki Nyilatkozattal sszhangban biztositva legyen.

A vizsgalati terv Osszedllitdsa a 23/2002. (V.9.) EGM rendeletnek, a 2005. évi XCV. torvénynek, a
15/2012. (VIIL.22.) EMMI rendeletnek, a 2001/84/EK iranyelvnek és az Orvosok Vilagszovetsége
Helsinki Nyilatkozataban foglaltaknak megfelelGen tortént.

A vizsgdlat tervezésére, kivitelezésére és a vizsgalati eredmények kozlésére vonatkozdan az
alabbiakban megfogalmazott etikai alapelvek az iranyaddk:

* Nemzetkdzi Farmakoepidemiolégiai Tarsasdag (International Society for Pharmaco-
epidemiology, ISPE) altal kidolgozott Helyes Farmakoepidemiolédgiai Gyakorlat iranyelvei
(Guidelines for Good Pharmacoepidemiology Practices, GPP 2008)

* Kezdeményezés az epidemioldgiai megfigyeléses vizsgdlatok eredménykozlésének
javitasaért (Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology, STROBE)
iranyelvei (Vandenbroucke és mtsai 2008)

* Helsinki Nyilatkozat.

A vizsgalat eleget tesz a Farmakovigilanciai és Farmakoepidemioldgiai Kézpontok Eurdpai Haldzata
(European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance, ENCePP)
kovetelményeinek és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (European Medicines Agency) altal kiadott
ENCePP Vizsgalati Kddex (ENCePP Code of Conduct, 2010) el6irasainak.

4.5.3 A vizsgalat mddositasa

A vizsgalati tervet valamennyi illetékes személynek, vizsgalonak alaposan végig kell olvasnia és a
benne talalhatod informacidkat pontosan kévetnie kell.
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A vizsgalat modositasa protokoll amendment formdjaban toérténik. Az amendmentet valamennyi
protokoll alairénak jova kell hagynia és ala kell irnia.

Amennyiben a maddositas lényeges, az amendmentet engedélyeztetni kell az Egészségligyi
Tudomanyos Tanacs Tudomdnyos és Kutatasetikai Bizottsaggal, az engedélyt kiadd hatdsaggal.
Amennyiben a moddositdas nincs |ényeges hatdssal a vizsgalat tudomdanyos vagy orvosi
érvényességére, az amendmentet a protokoll alairéknak kell jévahagyni és alairni. A mddositasrél a
hatdsagot értesiteni kell.

Valamennyi lényeges protokoll mddositas beépitésre keriil a vizsgalati tervbe, mely igy frissitésre
keril. A koordindld vizsgalatvezet6nek biztositania kell az érvényben Iévé protokollnak vald teljes
megfelelGséget.

4.6 Nemkivdanatos események/nemvadrt gyogyszer hatdsok gydijtése és
jelentése

A nem kivanatos eseményeket a vizsgdlat soran kialon nem gydjtjik. Amennyiben nem kivanatos
eseményre derll fény, azt a vizsgdlénak a hatalyos jogszabalyok szerint kell jelentenie az illetékes
hatdsag felé.

4.7 Dokumentdlas és a vizsgalati eredmények felhaszndldasa

4.7.1 Az adatok és a vizsgalati eredmények tulajdonjoga és felhasznalasa

Az adatok tulajdonjoga az MDT — Magyar Diabetes Tarsasagé, mint adatgazddaé, 6 jogosult az adatok
felhasznalasara és publikalasanak engedélyezésére.

4.7.2 Publikalas

Azok, akiknek adatai a vizsgdlatban szerepelnek, irasban nyilatkoznak arrdl, hogy a vizsgalattal
kapcsolatos adataikat a vizsgalok elemzés céljabdl 6sszegyljtsék és tudomanyos célbdl statisztikailag
feldolgozzdk. A beteg beleegyezése sziikséges ahhoz is, hogy az 6sszegyl(jtott adatok tudomanyos
kozleményben vagy egyéb nyilvanos publikacidoban felhasznalhatdak legyenek. Olyan adatok azonban
nem kerilnek a semmilyen férum birtokaba, amelyek barmilyen mddon a beteg egyedi azonositasat
lehet6vé tennék. A kutatas alapjan készil6 publikacié szerzGinek etikai kotelezettségei vannak. A
publikaciénak tartalmaznia kell a kutatdsban résztvevék helyzetét és mindenféle lehetséges
érdekkonfliktust. Olyan kozlemény, amely nem all 6sszhangban e deklaracidban lefektetett elvekkel,
nem fogadhaté el kdzlésre.

5 MELLEKLETEK

1. sz. melléklet: Centrumok listaja
2. sz. melléklet: Vizsgalati adatlap
3. sz. melléklet: Betegtajékoztatd
4. sz. melléklet: Beleegyez6 nyilatkozat

5. sz. melléklet: Helsinki nyilatkozat
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