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I.  Altalanos bevezetés

A PTE Transzlaciés Medicina Kézpont (TMK) egyik f6 célkitlizése, hogy segitséget nyujtson
klinikusoknak és/vagy alapkutatdknak Kklinikai regiszterek létrehozasaban. A PTE TMK
segitsége a teljes folyamatra kiterjed beleértve
e 3 statisztikai hatteret,
¢ informatikai fejlesztést,
e adatmenedzsmentet és adat monitorozast,
e betegklub létrehozasat,
e szUkséges magyarorszagi etikai engedélyek beszerzését,
e nemzetkozi terjesztést,
¢ adatfeldolgozast és analizist,
¢ kutatasi és publikacids segitséget,
e az etikai engedélyben foglalt anonimitas és adatvédelmi jogszabalyok garantalasat,
¢ atitkossag garantalasat:
v' Az adathoz az adott intézménybdl feltdltdk, jovahagyok férhetnek hozza, ezt mas
kutatok nem lathatjak.
v A feltolték és intézményi jovahagyodk is csak sajat adataikat lathatjak. Azonban
azt mindenki lathatja, hogy 6sszesen hany beteg adata van a rendszerben.
v' Ha valakinek kutatasi 6tlete van, kutatasi tervet kell benyujtani a PTE TMK adott
munkacsoportjahoz. A centrumok maguk donthetik el, hogy részt vesznek-e az
adott kutatasban.

Regiszterek inditasakor fontos, hogy mindenki betartsa azokat a kronoloégiai, etikai és
ellendérzési lépéseket, melyek a szabalyos miikodést, a titkossagot és a szerz6i jogok
teljes kori érvényesiilését biztositjak!
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Roviditések, személyek ismertetése, magyarazat, elérhetéségek

VK Vezetd kutatod

SK Stratégiai konzulens registries@tm-centre.org

BRK Betegregiszter koordinator registries@tm-centre.org

IT Informatikus it@tm-centre.org

BIOS Biostatisztikus biostatistics@tm-centre.org

AMV Adatmenedzsment csoportvezetd datamanagement@tm-centre.org
EM Etikai menedzser ethics@tm-centre.org

VK: Vezetd kutatdé (adott regisztervezetd): A regiszter létrehozasanak, fenntartasanak
‘motorja’.

SK: Stratégiai konzulens: A regiszter elindulasahoz szukséges dontések meghozatala.

BRK: Betegregiszter koordinator: A projekt szakmai megvaldsitasahoz szikséges
feladatok koordinalasa (részletezve a lll. pontban).

IT: Informatikus csoportvezetd: Elektronikai felllet fejlesztésének, tesztelésének és
karbantartasanak koordinalasa. Kapcsolattartas az informatikai fejleszté csoporttal.

BIOS: Biostatisztikus csoportvezetd: A regiszterbdl torténé adatbazis 1étrehozasanak, az
adatok rendszerezésének és statisztikai elemzések elkészitésének koordinalasa.

AMV: Adatmenedzsment csoportvezetd: Klinikai kutatdsi adminisztratoroknak a
regiszterrel kapcsolatos képzés, feladatelosztdas. A betegbevonas helyi megszervezése.
Beérkez6 adatok ellenérzésének megszervezése.

EM: Etikai menedzser: Etikai engedélyeztetés folyamatanak ismertetése, az engedélyhez
szukséges dokumentacio beszerzése, elkészitése és bekuldése az adott hatosagokhoz. A
VK-val térténé egyeztetés a folyamat soran.

A Betegregiszter koordinator (BRK) az alabbi folyamatokban nyujt segitséget:

e A projekt szakmai megvaldsitasahoz szikséges feladatok koordinalasa, a szakmai
vezetd munkajanak tamogatasa.

e A projektben résztvevd szakmai kozremikodok, megvaldsitok, projekt partnerek
munkajanak dsszehangolasahoz kapcsol6do koordinacios feladatok ellatasa.

e A projekt Utemterv szerinti megvaldsitasahoz sziukséges feladatok koordinalasa, az
Utemterv szerinti megvaldsitas figyelemmel kisérése.

¢ A projekt megvaldsitashoz kapcsolddd engedélyeztetés dokumentacidkhoz a szakmai,
miszaki specifikaciéik hataridére torténd elkészitésének koordinalasa.

e Szakmai konzultaciok, megbeszélések el6készitése, dokumentaciok Osszeallitasa
projekt szakmai megvaldsitasaval, elérehaladasaval, az eredmények megvaldsitasaval
kapcsolatosan informaciok, adatszolgaltatasok, tajékoztatasok biztositasa.
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Menetrend 6sszeallitasa Ujonnan indulé regiszterek esetén

1.

Regiszter céljanak meghatarozasa, dontés a regiszter elinditasarol.
A legfontosabb kérdések:
1.1. Regiszter-e a legmegfelelébb a cél elérésére?
1.2. Aregiszter megvalosithato-e? (pénzigyi és emberi eréforras)
1.3. Akut vagy Krénikus regiszter felépitése szlikséges-e?
VK+SK+BRK
Eredmeény: dontés a regiszterrdl

A munka kezdete a VK-val, nemzetkozi regiszterek kérddiveinek beszerzése,
tajékozdédas az EBM iranyelvek és kohorsz tanulmanyokrol. Ezek segitségével az uj
regiszter kérdbiveinek és egy oldalas rovid célkitizésének dsszeallitasa (angol),
VK+BRK

Eredmény: 6sszefoglalo és kérddiv angol nyelven

Az elkészilt kérdbiv attekintése a kulonb6zd szakterlletekkel, a regiszter TMK-n beldli
végleges elfogadasa.

VK+SK+BRK+IT+BIOS+AMV

Eredmény: dontés a kérddbivrél, regiszter elfogadasa

A VK magyarorszagi és/vagy nemzetkozi kollégakkal egyezteti a regisztert. Ha major
valtoztatas lenne, akkor a 3-as pontra vissza kell menni.

VK

Eredmeény: konszenzus

A teljes dokumentaciéo magyar nyelvre torténd leforditasa, a dokumentumok
véglegesitése.

VK

Eredmény: magyar nyelvd dokumentacio

Parhuzamosan elvégzendo:
6.1. BRK elklldi az EM-nek a teljes dokumentacidt, aki a VK-val k6zdsen
lebonyolitja az etikai engedélyeztetést.
EM+VIK Az egyeztetésekben a BRK-nak nem kell részt vennie (1)
Eredmény: TUKEB engedély

6.2. IT elinditja a fejlesztést. Kérdések esetén VK-val egyeztet.
T+ Az egyeztetésekben a BRK-nak nem kell részt vennie (!)
Eredmény: eCRF

6.3. VK elkésziti a magyar és angol nyelvi részletes hasznalati utmutatot (user
guide), AMV, BRK ellenérzi.
VK+AMV+BRK
Eredmény: hasznalati utmutaté (user guide)
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Elektronikai felulet tesztelése.
VK+IT+BRK
eredmény: kész elektronikai felulet (eCRF)

8. A hasznalati utmutato birtokaban részletes helyi oktatas az adatmenedzsereknek.
VK+AMV+BRK
eredmeény: képzett adatfeltoltok

9. Betegek bevonasanak helyi megszervezése.
VK+AMV

10. Orszagos és nemzetkdzi centrumok bevonasanak és oktatdsanak megkezdése.
VK+AMV+BRK

11. A regiszter havi feltdltéseinek kovetése és min6ségi ellenbrzése.
AMV+BRK

Az adatfeltoltésnek 4 részes min6ségi ellenérzése van.

1.pipa: Adminisztrator altali adatfeloltés

2.pipa: Helyi orvosszakmai ellendrzés, jévahagyas

3.pipa: Vezet6 klinikai kutatasi adminisztrator altal ellenérzés, jovahagyas
4 .pipa: Regiszter vezetb/Vezetd kutato altal ellenérzés, jévahagyas

12. Adatelemzés, kutatas és publikaci6.
SK+VK+BIOS+IT+BRK

V. Adatok gyiijtése

Altalaban egycentrumos, kis elemszamu regiszterek esetében érdemesebb excel-ben
gyljteni az adatokat, mig multicentrikus, nagy elemszamu regisztereknél indokolt
lehet egy kuldn elektronikus felulet (eCRF) létrehozasa.

A begyUjtott adat a beteghez tartozik, 6 rendelkezik vele. A beleegyez6 nyilatkozat
alairasaval a beteg hozzajarul, hogy az adatait felhasznalhassa a vizsgalatba bevond
kutatoorvos.

Minden vizsgalatban résztvevé kutatd/klinikus csak sajat betegének adataihoz férhet
hozza. Lehet6ség van a teljes adatbazison torténé kutatasra, ehhez munkatervet kell
benyujtani az adott munkacsoporthoz, amit mérlegelés utan elfogad. A tdbbi kutaté
beleegyezhet az altala gyUjtott adatok felhasznalasaba. Részvételbe beleegyezett
kutatdk altal gydijtott adatokat lehet elemzésre felhasznalni, személyes betegadatok
nélkul.

VI. Publikacios szabalyok

Teljes transzparencia.

A kutatast végzék hatarozzak meg az elsé és utolsé szerzét, azonban a PTE TMK —
teljes transzparencia mellett — jeldlhet tarsszerzdket a betegszam illetve a regiszter
sikerén dolgozdk kozul.
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VI.

o Az atlathaté publikaciéos szabalyok érdekében a regisztervezetének érdemes el6re
meghatarozni, hogy hany eset feltdltésével lehet tarsszerzéségre jogosultsagot
szerezni. Figyelembe kell venni magat a betegséget, és hogy milyen nagysagrendben
lehet gyljteni az eseteket.

o A kdszonetnyilvanitasba a PTE TMK altal megnevezett tamogatokat fel kell tintetni.

Vezet6 kutaté kotelezettségek

Aki regisztert indit, annak azt folyamatos szakmai kontroll alatt kell tartania, részt kell vennie
az (rlapok jévahagyasaban, lehetdség szerint az (irlapok mielébbi lezarasaban (egy honapon
belll). Megfeleld elemszam utan kdzleményt kell készitenie. Rendszeresen részt kell vennie
a Multidiszciplinaris Kutatocsoport megbeszélésein (legalabb kétszer egy évben), itt
lehetdség nyilik eredmeényekrdl, problémakrdl beszamolni.

A PTE TMK-nak nem csak a regisztert inditd, de a feltdlték erdekeit is képviselnie kell. APTE
TMK jogosult arra, hogy a feladatat nem teljesit6 vezeté kutatét levaltsa és helyére az
adatokat feltolté centrumokkal egyeztetve dontson uj vezetd kutatorol!

Valtoztatasok megitélése: Természetesen itt is el6fordulhat, hogy szikség van
valtoztatasokra, akar a protokollban akar a kérd6ivben stb. A Stratégiai Konzulens (Hegyi
Péter) tudja segiteni a dontést ebben a helyzetben, hogy indokolt-e etikai bejelentés a
modositasrol.
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