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A KOZPONT JOGALLASA

A Transzlacios Medicina Kozpont a Pécsi Tudomdanyegyetemen mikodik a Transzlacios
Medicina Intézet és az |. sz Belgyogyaszati Klinikan mik6d6é Transzlacios Medicina
Tanszék egyittmuikodésével.


https://tm-centre.org/
https://tm-centre.org/

BEVEZETES

Mi a transzlacios medicina?

A Transzldciés Medicina javitja az egészségiigyi prevenciot, felgyorsitia a betegségek
diagnosztikdjdt, javitia a betegellatds minGségét és végiil, de nem utolsé sorban
kéltséghatékonyabbd is teszi az egészségiigyi elldtdst.

A transzlaciés medicina az alapértelmezés szerint az alapkutatasok és klinikai kutatdsok
eredményeinek, bévebben pedig mindenféle kutatdsi eredménynek (alapkutatdsi, metaanalizis,
kohort analizis, klinikai vizsgalat) a mihamarabbi visszajuttatdsa a betegellatdsba. A transzlacios
medicina magaban foglalja tehat a kovetkezé kutatdsok, eredmények betegellatasban valo
hasznositasat:

e a betegségek kialakuldsanak megértésére vonatkozo in vitro és in vivo
alapkutatasok,

e gyogyszer tamaddspontok azonositdsa és human terdpiakban
alkalmazhato hatasvizsgalata,

e human mintdkra épilé alapkutatasok,

o Uj fejlesztések a human betegségek kezelésében,

o gyogyszerfejlesztések klinikai 1-4. fazisvizsgalatai,

o retrospektiv adatgyljtésbol szarmazo adatok analizise,

e prospektiv adatgytjtésbol szarmazo adatok/kohorszok analizise,

e metaanalizisek, halézati metaanalizisek,

e obszervacios és beavatkozdssal jard klinikai vizsgalatok,

o egyeéb klinikai vizsgalatok (esettanulmanyok, diagnosztikai
modszerek 6sszehasonlitasa, stb.)

Az elméleti és a klinikai, az alapkutatasi és a gydgyitasi potencidl ilyen dsszekapcsoldsa csakugy,
mint maga a transzlacios gondolkodas jelenleg nemcsak Magyarorszagon, hanem régionkban,
Kelet-K6zép-Eurdpaban is egyediilallo.
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Miért van sziikség transzlaciés medicina kézpontra?

A transzlacios medicindn alapulé szemlélet nem egy Uj rendszert jelent, hanem
visszatérést - természetesen XXI. szdzadi mddon Ujragondolva - a gyokerekhez. Az
otvenes években - Magyarorszagon is - a klinikai rendszerek ugy épultek fel, hogy a
klinikai vizsgalatokat, a gyogyitd tevékenységet, illetve az elméleti kutatdsokat egyutt
muvelték, a kutatocsoportok tagjai minden teruleten teljesitettek. A kovetkez6 évtizedek
fejlodése, a kutatdsi terlletek specializdléddsa azt eredményezte, hogy a klinikai
(pl. belgyogydszat, sebészet) és az elméleti (pl. élettan, molekuldris biologia) kutatdsok
szétvaltak. A XX. szdzad végére az orvostudomany egyik legnagyobb kihivasava éppen
ez a szétvalas valt.

Sok esetben a két terilet mar nem is kommunikdl egymdssal, nem ismerik egymas
modszertanait és ezdltal nem értik egymds eredményeit. Annak ellenére, hogy tobb
milliard dollarral tobbet koltenek elméleti és klinikai kutatdsra vilagszerte, a
betegelldatasban hasznosithatdo termékek/gyogyszerek szama csak minimadlisan
emelkedett. Gyakran idézett adat, hogy a tobb tizezer gydgyszerjeldlt molekuldnak csak
egy csekély hdnyada, nagyjdbdl ezer molekula jut el a preklinikai vizsgdlat szakaszdba.

A transzlaciés modell egybefiizve ismét az alapkutatasok, pre-klinikai és klinikai
kutatasok rendszerét, olyan kérdésekre keresi célzottan a valaszt, amelyek a
klinikumban, a betegellatas soran meriilnek fel, ezért az ezekre adott valaszok
kozvetleniil eredményezhetik nagyobb populacié egészségiigyi javulasat is.

A rendszer egyik legfébb elénye, hogy az alapkutatdsi eredményeket azonnal at lehet
konvertalni klinikai alkalmazassa. Az orvostudomany ezaltal két f6 kategoridra oszthato:
altalanos és transzlacios medicindra. 1) Az altalanos medicinanak elsésorban az
alapellatas és a gradualis képzés a fé feladata, mig 2) a transzlaciés medicinanak a
klinikai orientdltsagd alapkutatas, a klinikai vizsgalatok (tudomanyos output
novekedése), gyogyszeripari fazis vizsgalatok (Uj terdpia felfedezése és ezen felul az
intézményi bevétel ndvelése) és a posztgradualis képzés (PhD és mas akadémiai doktori
fokozatok szamanak novelése). A transzlacios részlegre csak akkor kertlhetne a beteg,
ha vallalja, hogy részt vesz valamelyik klinikai vizsgdlatban (a National Institute of
Health (NIH) mintdjara).

A rendszer masik jellemz6je az interdiszciplinaris jelleg, azaz a kiilonb6z6
tudomanyteriileteket 6sszehangolva (orvostudomany, informatika, statisztika, adat- és
betegkoordinacid, kommunikacio, altalanos menedzsment és adminisztracid) operativ
modon tamogatja az egyes orvostudomanyi szaktertletek elméleti és klinikai kutatasat.



A transzlacios medicina alappillére a részletes klinikai adat- és biolégiai mintagydjtés,
amihez nélkulozhetetlenek a betegregiszterek és az ehhez kapcsol6dd biobankok.
BOvitését a megfelelé infokommunikdcids hattér biztositja. Ezek inditdsa, adatfeltoltése,
kezelése, egymds adatainak felhaszndlasa szigord jogi-etikai elvek mentén torténik. igy
valik lehet6vé, hogy az elinditott klinikai vizsgdlatokhoz megfelel6 mennyiségi esetszam
alljon rendelkezésre, mely komoly evidenciat szolgdltathat az egyes betegségek
megértéséhez, kezeléséhez, illetve megnovelheti a majdani kozlemény tudomanyos
értékét.

A transzlacios medicina legkivdalobb nemzetkozi  kozpontjai, ahol els6ként
intézményesitették az orvostudomany transzlaciés szemléletét, a National Institute of
Health (NIH) és a Harvard Clinical and Translational Science Center, de ma ilyen
kozpontok taldlhatok példaul Cambridge-ben és Oxfordban is. Ma 6k vezetik a vildg
tudomanyos ranglistait, kozleményeik a legjelentésebb tudomanyos folydiratokban
jelennek meg. Kelet-Kozép-Eurdpaban, azon belil Magyarorszagon sem rendelkeztiink
ilyen platformmal.

A Pécsi Tudomanyegyetem Kozép-Kelet-Europaban elséként intézményesitette a
transzlacios medicinat és 2016. januarjaban létrehozta a Transzlaciés Medicina
Kozpontot.



A TRANSZLACIOS MEDICINA KOZPONT CELJA

Kozpontunk f6 célja, hogy felgyorsitsa vadlaszadasunkat specifikus klinikai kér-
désekre, ezdltal az alapkutatdsi, pre-klinikai és klinikai vizsgdlati eredmények
mihamarabbi klinikai hasznosuldsanak elérése, igy a betegségek diagnosztikdjanak,
prognosztikdjanak, kezelésének, kimenetelének és koltséghatékonysaganak javitdsa.

Ezen céljat az alapkutatas és klinikai kutatas 6sszekapcsoldsaval és interdiszciplinaris
tamogatdsaval éri el a Transzlacios Medicina Kézpont.

KLINIKAI VIZSGALATOK

KLINIKAI

ALAPKUTATASI KiSERLETEK
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Célunk, hogy a koézpont az adott szakteriileteken (orvosszakmai, adat- és beteg-
koordinacié, informatika, statisztika, kommunikacio, egészség-gazdasagtan) ren-
delkezésére allé szaktudassal és infrastruktiraval orszagosan segitséget nyujtson
barmely kutatonak és barmely teriileten, ahol igény van ra.

Tovabbi célunk, hogy a korélettan és farmakolégiai oktatast kévetéen az orvos-
képzés részévé valjon a klinikai (transzlacios) kutatas oktatasa is, teljessé téve,
rendszerbe foglalva igy a transzlacios medicina oktatasat.



TORTENETI ATTEKINTES

A Pécsi Tudomdanyegyetem 2016. janudrjdban hozta létre a Transzlacios Medicina
Kozpontot. A kozpont a legkiléonb6z6bb kutatdsi terlletek (gasztroenterologia,
kardiolégia, hematologia, gyermekgyogydszat, neuroldgia, fogdszat, bdérgyogydszat,
népegészségugy) feltérképezésének eldsegitésére metaanalizis képzéseket szervez, és
konzultaciokkal tamogatja azok elkésziltét. Ezzel parhuzamosan a gasztroenterologia
teruletén elindultak a betegregiszterek, elsoként az ERCP, Coliakia, IBD, IBS, Achalasia és
NAFLD regiszterek.

A mar mukodé Pankredsz Regiszterekre épitve létrejott az elsd transzlacios klinikai osz-
taly az akut hasnydlmirigy-gyulladasos betegek ellatasara és klinikai vizsgalatokba valo
bevondsdra. Az osztdlyon az alapkutatdsi eredményekre és az akut hasnyalmirigy-gyulla-
das mar mikodoé betegregiszterére alapozva elindult az elsé randomizalt kettésvak
klinikai vizsgalat, a GOULASH.

A masodik évtdl egyéb gasztroenterologiai, neurologiai és kardioldgiai terlleteken is
megkezdddott betegregiszterek fejlesztése, valamint klinikai vizsgalatok tervezése és
kivitelezése.

A TMK interdiszciplinaris egysége (orvosszakmai, adat- és betegkoordindcios,
informatikai, statisztikai és kommunikacios csoport) 2016 6ta tobb mint 151 metaanalizis
(eddig 57 megjelent kozlemény), 47 betegregiszter és 21 akadémiai klinikai vizsgalat
létrehozasaban nyudjtott tamogatast, tovabba célul tizte ki a tovabbi egyetemi és
betegelldtd transzldciéos medicina kozpontok létrehozdsat és a transzldciés medicina
kiterjesztését a betegellatas, kutatds és oktatas, kommunikacio tertletére is.



SZERVEZETI FELEPITES

A szervezeti célok megvalositasara, az alapkutatas és klinikai kutatas 6sszekapcsolasara
és interdiszciplindris tamogatdsdra a matrixszervezet a legmegfelelébb, egyrészt a
kutatastamogatasi funkciéknak (orvosszakmai, adat- és betegkoordinacid, informatika,
statisztika, kommunikdcid), mdsrészt a kutatasi tipusoknak (metaanalizisek, beteg-
regiszterek, klinikai vizsgalatok) megfelel6en tagolt szervezeti struktdraval.

Transzlaciéos Medicina Kézpont
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A KOZPONT IRANYIiTASABAN RESZTVEVO VEZETOK

Kozpont stratégiai igazgato

A stratégiai igazgatd feladata a stratégiai tervezés és irdnyitds, valamint a kilsé
partnerekkel torténd stratégiai kapcsolatok kiépitése. A Kdzpont f6 célja, hogy specifikus
klinikai kérdésekre a valaszthato legjobb metodikaval, minél pontosabban és gyorsabban
valaszt tudjunk adni, majd ezt kdvetéen azt mihamarabb a betegek javara vissza tudjuk
forditani. Stratégiai tdmogatdst nyujt annak megitélésében, hogy az egyes kérdésekre
milyen utakon és idérendben érdemes elindulni (elméleti kutatas, metaanalizis, kohort
analizis, klinikai vizsgalat vagy egyéb kutatdsi lehetéségek).

Operativ igazgato

Az operativ igazgatd a stratégiai célok megvalositasahoz szikséges operativ feladatokat
latja el, feladata az interdiszciplinaris csoportok és szakmai terileti koordindtorok
munkajanak 6sszehangoldsa, valamint az alapkutaték és klinikai kutatok felé torténd
kutatastamogatds elésegitése. A stratégiai igazgatéval folyamatosan egyeztetve
monitorozza az egyes csoportok munkdjat és elésegiti a szervezet hatékonysdganak
javitasat.

Interdiszciplinaris csoportvezeték és szakmai koordinatorok

Az egyes interdiszciplindris csoportok (orvosszakmai, informatika, statisztika, adat- és
betegkoordinacié, kommunikdcié) latjak el a kutatdstamogatas adott teriletének
feladatait. Az interdiszciplinaris csoportvezeték felel6sek az adott csoport tevé-
kenységének és eréforrasainak tervezéséért, a csoport munkatdrsainak kivalasztasaért és
fejlesztéséért, a csoport munkdjanak szervezéséért.

A szakmai teruletek (metaanalizis, betegregiszterek és klinikai vizsgalatok) szerinti orvos
koordindtorok végzik az adott kutatdsi terllet szervezeten beluli és kilsé partnerekkel

« 7.

A kutatastamogato csoportok mellett a szervezet mikodését segité személyigyi és
gazdasagi csoport a human eréforrds kivadlasztasdért, fejlesztéséért és a gazdasagi
folyamatok koordinaldsaért, mig a jogi csoport az adatvédelmi el6irasoknak megfeleld
mikodésért felel6s.



Interdiszciplinaris csoportok és munkatarsak
____________________________________________________________________________________________________|

Orvosszakmai csoport

A csoport felépitése:
e csoportvezeto
e metaanalizis koordinator
e betegregiszter koordinatorok
e klinikai vizsgalati koordinatorok

Az orvosszakmai csoport vezetdje tamogatast nyujt a kozpont szolgdltatasait igénybe
vevd klinikusok és a kézpont orvos koordindtorai kozotti szakmai kapcsolattartasban,
kommunikacioban, valamint a kézpont PhD hallgatdinak és fiatal kutatoinak oktatdsi és
képzési tervében, konferencia részvételének tervezésében.

Metaanalizis koordinator

A metaanalizisek inditasa barki szamdara nyitott lehet6ség. A koordindtor tamogatast
nyujt képzések szervezésével, konzultacios lehetdséggel. A metaanalizis terlleten
koordinalo szereppel rendelkez6 munkatdrs szakmai tamogatdst nydjt a meta-
analizisekben résztvevé partnereknek és kozvetit a partnerek, a kdzpont mentorai és a
biostatisztikai csoport kozott.

Betegregiszter koordinator

A Transzlaciés Medicina Kozpont a betegregiszterek létrehozdsat a tervezéstél a
mikodésen at az elemzésekig tamogatja. A koordindtor szakmai tamogatdst nydujt
regiszterek létrehozasaban, mikodésében és elemzésében, a regiszterek kérd6ivének
kialakitasaban és a regiszter mikodésének megtervezésében. Szorosan egyuttmuikodik az
informatikai csoporttal.

Klinikai vizsgalati koordinatorok

A klinikai vizsgdlatok megtervezése és Kkivitelezése 0Osszetett folyamat, az ezen a
teruleten szakmai tdmogatdst nyujtd koordindtor segit a vizsgalatok elékészitésében és
mikodtetésében, létrehozza a kapcsolatot a vizsgdlatot indito partnerek és a kozpont
biostatisztikai, informatikai és adat- és betegkoordinacios csoportjai k6zott.
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Adat- és betegkoordinacios csoport

A csoport felépitése:
e csoportvezeto
e etikai koordinator
e klinikai koordinator
e klinikai kutatasi adminisztrator munkatarsak

Csoportvezeto

A csoportvezeté feladata a csoport munkdjanak tervezése és koordindlasa, a csoport
képviselete a szervezetben. Az adat- és betegkoordindcios csoport feladatai k6zé tartozik
a klinikai kutatdsok tervezésében és mukodtetésében vald részvétel, a kutatdsokhoz
kapcsolddo etikai engedélyeztetések el6készitése és a dokumentdcio benyujtdsa a
hatosdgok felé. A csoport feladatainak megvalositasaban vesznek részt az etikai
koordinator, a klinikai koordinator és a klinikai kutatasi adminisztrator munkatarsak.

Etikai koordinator

Feladata a betegregiszterekhez és klinikai vizsgalatokhoz szikséges etikai engedély-
kovetése, valamint a kozpont etikai engedélyeztetési dokumentdcidjardl naprakész
nyilvantartds vezetése.

Klinikai koordinator

A Transzlacios Medicina Tanszék munkdjat hangolja 6ssze a kozpont klinikai kutatasi
feladataival. A Transzlaciés Medicina Tanszék mikodésében a kutatdsokhoz szikséges
megrendeléseket koordindlja, valamint a kutatdsi tobbletfeladatokhoz sziikséges
személyi eréforrds tervezése és biztositasa a feladata.

Klinikai kutatasi adminisztrator munkatarsak

A munkatdrsak végzik a betegbevondsokat, az adatgyujtést, adatfeltoltéseket, a
beérkezett adatok ellen6rzését és feligyelik az adathidanyok potlasat, adathibdk
javitasat. Részt vesznek a kilsé adatszolgdltatdo partnerek és a belépd vagy kilsés
adatfeltoltok képzésében.

1



Biostatisztikai csoport

A csoport felépitése:
e csoportvezet6
e biostatisztikusok

A biostatisztikai csoport feladata a betegregiszterek, a klinikai és egyéb vizsgdlatok
statisztikai tervének elkészitése, elemszambecslés elvégzése. A csoport feladata a
regiszterekbdl és vizsgdlatokbdl szarmazé adatok statisztikai kiértékelése, elemzése,
valamint tamogatds nyujtdsa statisztikai jellegi kérdésekben. A csoport feladatai kozé
tartozik tovabba a metaanalizisekben résztvevok statisztikai képzése is.

Informatikai csoport

A csoport felépitése:
e csoportvezet6
e informatikusok

Az informatikai csoport felel6s a regiszterek és klinikai vizsgalatok induldsakor az
elektronikus felhasznaléi feltleteken elérheté Grlapok fejlesztéséért, felhasznaloi igények
felméréséért, és a fejlesztd stratégiai partnerrel valo kapcsolattartasért. Ezen tulmenéen
tdmogatdst nyujt a rendszer haszndlata soran felmerilé felhaszndloi kérdésekben,
valamint részt vesz karbantartdsi, hibajavitasi folyamatokban és az elemzésekhez
sziukséges adatlekérdezésekben.

Jogi szakérto

A kozpont tevékenységében a klinikai vizsgalatok és betegregiszterek adatvédelmi
vonatkozasait feligyeli és biztositja a megkotendé szerz6dések adatvédelmi
szabdlyozasoknak torténé megfeleléségét.

Személyiigyi és gazdasagi csoport

A csoport felépitése:
e csoportvezeto
e gazdasagi, palydzati munkatars
e személylgyi munkatars

A Személylgyi és gazdasagi csoport részt vesz a kozpont munkatdrsainak

e 7 e

kezelése, a  forrasok  felhaszndlasanak  nyomon kovetése, beruhazasok,
eszkozbeszerzések, megrendelések és személyi koltségek koordindldsa.
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Kommunikacios csoport

A csoport felépitése:
e csoportvezeto
e betegklub koordinator
e kommunikacios koordinator
e online kommunikacids koordinator

e s

marketing tevékenységének megfelelé és hatékony biztositdsa.

Kommunikacios csoportvezeté

Feladata a Kozpont stratégiai tervével 6sszhangban [évé kommunikdacids stratégia kidol-
gozasa és megvalositasa, a kommunikacids csoport szakmai feliigyelete és iranyitasa.

Betegklub koordinator

A betegklubokhoz kapcsolédo szakmai és PR anyagok elkészitése. A betegklubokhoz
kapcsolddo események megszervezése, lebonyolitdsa. A betegklubokba valo jelentkezék
bevondsa, adminisztracioja a rendszerben.

Kommunikacios koordinator

Rendezvények megszervezése, lebonyolitasa. Hirlevelek, cégismerteték, promdcios és
sajtéanyagok megtervezése, dsszeallitasa, kivitelezése. Munkaltatéi imazs épitéssel kap-
csolatos tamogato feladatok ellatasa.

Online kommunikacios munkatars

Feladata a Kozpont online kommunikacids tevékenységének tamogatdsa. A Kozpont
honlapjanak, Social Media oldalainak szerkesztése, adminisztratori feligyelete.
Rendezvények technikai feltételeinek biztositasa. Video- és hanganyagok készitése,
vagasa.
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STRATEGIAI PARTNEREK

A Transzlacios Medicina Kozpont célja, hogy az elérhetd legmagasabb szintl szakmai
tudast hasznositsa, ezért a specidlis szakértelmet igényl6 terlleteken fontosnak tartja a
kilsé stratégiai partnerekkel valé egyittmikodést.

Digital Kft.

A DIGITAL Szamitdstechnikai Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. jogel6dje 1986-ban alakult
és a mai napig 100%-osan magyar tulajdonban [évd vallalat, melynek fé profilja a
felhasznaloi igényeknek megfelel6 hardver és szoftver rendszerek kulcsrakész szallitasa.

A Digital Kft. vesz részt 2016 ota a PTE Transzlacios Medicina Koézpont
betegregisztereihez és klinikai vizsgdlataihoz szikséges informatikai infrastruktura,
adatbazis és elektronikus felhasznaloi feliletek tervezésében és kivitelezésében.
https://www.digital.co.hu/

Adware Research Kft.

Az Adware Research Kft. 1997-ben alapitott, preklinikai és klinikai vizsgalatok részére
adatmenedzsmenttel és biostatisztikaval foglalkozé dinamikusan fejlédé vallalkozas.

Az Adware Research Kft. részt vett a PTE Transzlaciés Medicina K6zpont biostatisztikai
tdmogatdsanak megszervezésében, képzések tartasaban, valamint megtervezi és
lebonyolitja randomizalt klinikai vizsgalatok fiiggetlen adatmenedzsmentjét.
http://adwareresearch.com/
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A TRANSZLACIOS MEDICINA KOZPONT MUKODESE

A Transzlacios Medicina Kozpont a felmerilt kutatasi kérdések esetén segitséget nyujt a
megfelel6  kutatasi modszerek  kivdlasztasaban  (metaanalizis, betegregiszter,
obszervaciés vagy randomizalt kontrolldlt vizsgdlat), majd a valasztott modszer
megvaldsitasaban.

A kutatastamogatasi igényt kérjik e-mail-ben a Transzlacios Medicina Kézpont
stratégiai igazgatdjanak jelezni:

Prof. Dr. Hegyi Péter
e-mail: p.hegyi@tm-centre.org

A PTE TMK ALTAL NYUJTOTT SZOLGALTATASOK

A PTE Transzlacios Medicina Kozpont eldsegiti az alapkutatok és klinikai kutatast végzék
kozott a kapcsolatok kialakitasat és fenntartasat, bioldgiai mintak gy(jtését és tarolasat,
valamint metaanalizisek, regiszterek és klinikai vizsgalatok inditasahoz nyujt segitséget.
A Pécsi Tudomanyegyetemnek és a Kozpont palydzati és alapitvanyi forrasainak
koszonhetéen a szolgdltatasok a klinikusok és az akadémiai kutatok altal
kezdeményezett kutatdsok esetén dijmentesek.

SIAKMAL | ETIKAI | NEMZETKOZI | INFORMATIKAI|  ADAT- | STATISZTIKAL
FLOKESZTES | ENGEDELY [ REGISZTRACIO | FEILESZTES | MENEDZSMENT | TAMOGATAS

RANDOMIZALT KONTROLLALT
KLINIKAI VIZSGALAT
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I. Metaanalizisek inditasa
]

Az egyes kutatdsi terlletek feltérképezéséhez kivalo lehet6ség metaanalizisek végzése.
Egy-egy terllet eddigi kutatdsi eredményeinek felkutatasa, értékelése, ahol lehetséges,
statisztikai 0sszegzése, jol leirja az adott terllet addigi kutatasi intenzitasat, a fellelhetd
evidencidk szintjét és az eddigi eredményeket, ezen kivul azonositja a tovabbi kutatdsra
érdemes témakat. Segit annak eldontésében, hogy hol érdemes az adott specifikus
klinikai kérdésre a kutatast folytatni (elméleti kutatds, regiszterek elinditasa, stb.)

A Transzlacios Medicina Kozpont metaanalizis képzéseket szervez, majd csoportos
konzultaciot biztosit, ahol az egyes metaanalizis témak kutatoi a témavdlasztastol a
keresési és adatgyuljtési modszereken at a statisztikai elemzésig vagy a kozlemény
megirdsdig lehet6séget kapnak kérdéseik és problémdik megvitatdsara. A csoportos
konzultacion résztvevok szerz6i tarsasagot alkotnak, igy egyszerre tobb kozleményben
kozremikodok.

(Meta-analizis inditds protokoll: 1. melléklet)

Il. Regiszterek inditasa
1

A betegregiszterek segitségével lehet megismerni a jelenlegi klinikai gyakorlatot, az egyes betegségek
diagnosztikajanak, prognosztikajanak, kezelésének és kimenetelének részleteit, amelyekre alapozva
klinikai vizsgdlatok tervezése és létrehozdsa valik lehetdvé. Megmutatja a kilonbozé paraméterek
kozotti osszefliggéseket, segit egyes betegségek rizikofaktorainak megtaldlasaban. Tikrot allit elénk,
mely nélkilozhetetlen a betegek ellatasanak javitasaban.

A regiszterek inditasakor fontos, hogy mindenki betartsa azokat az idérendi, etikai és ellenérzési
lépéseket, melyek a szabdlyos mukodést, az adatvédelmet és a szerzéi jogok teljes korl érve-
nyesulését biztositjak.

Regiszterek inditasanak lépései és a sziikséges szakemberek:

1. Célunk, hogy mindségi, minél nagyobb szakmai elfogadottsagu regiszterek jojjenek létre, ezért
fontos, hogy minden regiszter orszagos vagy nemzetkozi diszkusszio utan induljon el. Kivanatos,
hogy egy regiszter hatterében szakmai tarsasag vagy munkacsoport is alljon.

2. A szakmailag jovahagyott regiszter vagy vizsgalat kérddivek bekerllnek az Interdiszciplindris
Kutatastamogato Csoporthoz, ahol egymassal parhuzamosan elindul az elektronikus adatfeltoltési

sy

elokészitése. Tekintettel arra, hogy az etikai szabalyrendszer minden orszagban kiilonbozo, ezért a
csatlakozo kulfoldi intézeteknek a helyi jovahagyast onmaguknak kell beszerezniuk.
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3. A PTE TMK segit partnereinek nemzetkozi partnerek regiszterbe torténé bevondsaban, ezaltal
egyedulallo modon tamogatja a bevont betegek szamanak novelését.

4. A regiszterek mindségkontrolljat a PTE TMK a regisztert elinditéval folyamatosan koveti. Ahol
indokolt modositasokat, fejlesztéseket javasol.

5. A PTE TMK minden tagja szamara biztositja a biostatisztikusokkal torténé folyamatos konzultacio
lehetéségét.

(Regiszter fejlesztés protokoll: 2. melléklet)

I11. Vizsgalatok inditasa

Az obszervdacioés és beavatkozdssal jaro vizsgalatok a legalkalmasabbak egyes terdpidk,
diagnosztikai modszerek stb. kozotti osszefliggések pontos megdllapitdsara. Vizsgalatok
elinditdsa elétt rendkivil fontos a megfelel6 elékészilet (elméleti kutatds, meta és
kohort analizis stb.), hogy a legprecizebb protokoll sszedllitasa megtorténhessen.

1. A regiszterekhez hasonléan a vizsgdlatok inditasakor is kiemelten fontos a szakmai
mindség, amelyet nemzetkozi elékészitd és véleményezd szakértdi csapattal lehet
garantalni.

2. A jovahagyott protokoll és kérdéiv alapjan az Interdiszciplindris Kutatdstamogato
Csoport elinditja az informatikai fejlesztést és a magyarorszagi etikai engedélyeztetés

« s e

minden orszagban kulonb6z6, ezért a csatlakozo kilfoldi intézeteknek a helyi
jovahagydst onmaguknak kell beszereznitk.

3. A PTE TMK segit partnereinek nemzetkozi partnerek bevondsaban, ezaltal egyedulalld
modon tamogatja a bevont betegek szamanak novelését.

(Vizsgdlat inditds protokoll: 3. melléklet)
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SZERVEZETEK, PENZUGYI FORRASOK, TAMOGATOK

Pécsi Tudomanyegyetem

A Pécsi Tudomdanyegyetem innovativ modon Toth Kalman tudomanyos rektor helyettes és
Miseta Attila orvoskari dékan vezetésével Kozép- és Kelet-Europaban el6szor
intézményesitette a transzlaciés medicinat, infrastrukturat és forrdst biztositva a
kozpont létrehozasahoz.

Transzlacios Medicina Alapitvany

A Transzlacios Medicina Alapitvany célja, hogy

a) elésegitse, a tudomanyos eredmények és innovacidok gyakorlati hasznositdsat az
egészségugyben,

b) stimuldlja és egységesitse az egyetemek, korhdzak, kutatokozpontok kozotti
informaciocserét, adatforgalmat, segitse azok mindségi kontrolljat, mely jelentésen
javithatja a multicentrikus kutatasok min6ségét és lecsokkenti a kutatdshoz szikséges
eréforras igényt,

c) kilonbo6z6 platformokon keresztil (web, nyomtatott anyagok, videdk, stb.) segitse a
lakossag minden tagjanak (beleértve az egészséges személyeket, betegeket, orvosokat,
stb. is) a bizonyitékon alapulé tudas megértését és a mindennapi életbe torténd

<7 e

d) részt vegyen konferencidk és képzések szervezésében, kutatdsi tevékenységhez
kapcsolodo beszerzések, szolgdltatasok és emberi er6forras keresések, kivalasztasok
finanszirozasaban.

A Transzlacios Medicina Alapitvany miikddését

a) kdzhasznu alapon,

b) teljes egészében non-profit modon,
c) mindenki szamdara transzparensen,
d) mindenki szamdra elérhetden végzi.



A fenti célok megvaldsitdsa érdekében a Transzlacios Medicina Alapitvany
kuratériumanak elnoke az 4ltala létrehozott Electronic Clinical Data Management System
(ECDMS) adatforgalmi és minéségellenérzési rendszert felhaszndldsi szerz6dés alapjan
dijmentesen az alapitvany rendelkezésére bocsatotta. Az ECDMS rendszer
Uzemeltetésére vonatkozoan az alapitvany dijmentes egylttmikodési keretszerzédést
kotott a DIGITAL Szamitdstechnikai Kereskedelmi és Szolgdltato Kft.-vel, mely alapjan a
DIGITAL Kft. egyes szerz6déseken keresztil biztositja az ECDMS rendszer kilon
specifikacié szerinti izemeltetését. Mind a Transzlaciés Medicina Alapitvany, mind a
Digital Kft. harmadik személy felé konkrét, specifikalt, Gzemeltetésre vonatkozo
szerzédést kothet. A dijmentes szerzédések jol tukrozik az alapitvany célkitizési és
mikodési hitvallasat. A kuratoriumi tagok biznak benne, hogy az alapitvany jelentdsen
hozzdjarulhat a magyarorszagi transzlaciés kutatasok fejlesztéséhez, mindségi
javitasahoz melynek f6 eredménye Magyarorszag polgarainak egészségnyeresége lesz.

Az alapitvany jelenlegi dllandé tamogatoi a Berlin-Chemie Menarini, az
Egis Gyogyszergydr Zrt. és a Richter Gedeon Nyrt.

Palyazatok

A Transzlacios medicina fejlesztését folyamatosan palydzati forrdsokbol kivanjuk meg-
valositani. A Kozpont kialakitdsa a Nemzeti Kutatasi, Fejlesztési és Innovacioés Hivatal
(NKFIH) unios finanszirozasu forrasainak megpalydzasaval és elnyerésével valt lehetové.

GINOP-2.3.2-15-2016-00048

A palyazati projekt cime: STAY ALIVE - Eletet veszélyeztet6 akut megbetegedések
sulyossagi  és  haldlozasi  mutatéinak javitdsa transzlaciés orvostudomanyi
megkozelitésben

A konzorcium tagjai: Pécsi Tudomdanyegyetem (Konzorcium vezetd), Szegedi
Tudomanyegyetem, Debreceni Egyetem

Szakmai vezet6: Prof. Dr. Hegyi Péter (PTE)

Megitélt tamogatas: 886.027.788 Ft (PTE), 304.839.201 Ft (SZTE), 303.186.296 Ft (DE),
0sszesen: 1.494.053.285 Ft

A projekt befejezési datuma: 2021.01.31.

A projekt tartalma:

A kutatdsi terv 0sszekoti Magyarorszagon az elméleti és klinikai kutatékat harom
meghatdrozo szaktertleten (hasnyalmirigy-gyulladas, stroke és szivelégtelenség) és olyan
interdiszciplinaris kozponti CORE facilitdsokat hoz létre, mely nemzetkozi szinten is
egyedulallo lehet6séget biztosit kutatoinknak, hogy nem csak hogy elérjék, de meg is
el6zzék nemzetkozi versenytarsaikat.
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NKFI KH 125678

A palyazati projekt cime:Heveny hasnydlmirigy-gyulladds a laboratériumtol a betegagyig
Vezetd kutato: Prof. Dr. Hegyi Péter (PTE),

Megitélt tamogatas: 20.000.000 Ft

A projekt befejezési datuma: 2020.12.31.

A projekt tartalma:

Munkacsoportunk 2008 6ta tobb fontos, nemzetkdzi szinten is mérhetd felfedezéseket tett a
heveny hasnydlmirigygyulladas tertletén. Elsoként irtuk le, hogy mind az epesavas, mind pedig az
alkoholos hasnyalmirigy-gyulladds kialakuldsa egy sulyos foku mitochondridlis karosodassal
kezdddik, lecsokken a sejtek ATP szintje, kialakul a toxikus kalcium szigndl majd a sejthaldl.
Preklinikai vizsgalatokkal igazoltuk, hogy az ATP sejtbe torténd visszajuttatasa kivedi a sejten beliili
kalcium felszabaduldst, megvédi a mitochondriumokat és életben tartja a sejteket. Eredményeinket
komoly nemzetkozi folyoiratokban publikaltuk, melyek kozul kiemelkedé a palydzat alapjaul szolgalo
Gastroenterology-ban megjelent kozleménylnk, amit a megjelenést kovetén a Nature relevans
szaklapja is kiemelt. A kozlemény megjelenését kovetden célul tuztik ki, hogy eredményeinket
mihamarabb a betegek javara forditsuk, ezért 2016. januarban létrehoztuk Kelet és Kozép-Eurépa
elsé Transzlacios Medicina Koézpontjat a Pécsi Tudomanyegyetemen. A Kozpont f6 célja, hogy a
hasnyalmirigy regiszterek, kohortok, obszervacios és beavatkozassal jaré kutatdsok lebonyolitasaval
kozvetlendl javitson a betegek morbiditasi és mortalitasi mutatain.

EFOP-3.6.2-16-2017-00006

A palyazati projekt cime: LIVE LONGER - Modern orvostudomdnyi diagnosztikus
eljarasok és terapidk fejlesztése transzlaciés megkozelitésben: a laboratoriumtél a
betegagyig

A konzorcium tagjai: Szegedi Tudomanyegyetem (Konzorcium vezet6), Pécsi
Tudomanyegyetem, Debreceni Egyetem, Semmelweis Egyetem

Szakmai vezeté: Prof. Dr. Rakonczay Zoltan (SZTE),

PTE témavezetd: Prof. Dr. Hegyi Péter

Megitélt tamogatas: 411.472.574 Ft (PTE), 529.483.081 Ft (SZTE), 411.484.000

(DE), 117.606.360 Ft (SE) — 0sszesen: 1.470.046.015 Ft

A projekt befejezési datuma: 2020.08.31.

A projekt tartalma:

A palyazat fé céljai a gasztrointesztindlis, kardidlis, vaszkuldris és vazizom eredetd
betegségekben szenvedd egyének életkorilményeinek javitdsa és élethosszanak
megnovelése. A projekt transzlacios megkozelitésben a molekuldris biologiai kutatasoktol
egészen az Uj technoldégidkon alapuléd gyogyito tevékenységig igyekszik atfogni az
orvostudomanyi kutatasok teljes vertikumat. Erre a négy orvosképz6 egyetem kozott
megvaldsulo szinergidk adnak kitiné lehetéséget csakigy, mint az egyes intézményekben
mar ma is megvalosuld alapkutatasi-klinikai kapcsolatrendszer. A program szoros

kapcsoloeleme a transzlacios medicina.
Kutatasi témakba valé besorolasok: kardioldgia, gasztroenterologia, érrendszer,

vazizomkutatds. Az emlitett négy témdban a kutatdsok harom f6 iranyban fognak
megvaldsulni és az egyes kutatocsoportok dsszekapcsolddni:
1) élettan és korélettan, 2) regenerdcio, 3) terapia.
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A TRANSZLACIOS MEDICINA KOZPONT UGYRENDJE

A kozpont dontéshozatali és operativ miikodési rendszere
. ___________________________________________________________________________________________________________|]

A stratégiai igazgaté munkdjat az operativ mikodésben az operativ igazgatd segiti. A
csoportvezeték munkdjanak irdnyitdsat a stratégiai igazgatd és operativ igazgato
megosztott, illetve dtruhdzott hataskorrel kozosen latjdk el. A beosztott munkatdrsak
munkajanak irdnyitasat a csoportvezetdk latjak el.

A kozpont tevékenységének iranyitasaban résztvevé vezetok
___________________________________________________________________________________________________|

e stratégiai igazgato

e operativ igazgato

e orvosszakmai csoportvezet6

e posztgradudlis képzési vezetd

o biostatisztika csoportvezet6
 informatika csoportvezet6

e adat- és betegkoordinacids csoportvezeté
e kommunikacios csoportvezetd

e gazdasagi és személyligyi csoportvezetd

e jogi szakérto
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Vezetoi értekezlet

A vezetoi értekezleten a fent felsorolt vezetokon kivil részt vesznek:
e metaanalizis koordinator
o betegregiszter koordinatorok
e klinikai vizsgalati koordinatorok
e etikai koordinator
e PTE klinikai koordinator

A vezetdi értekezlet a kozpont vezet6i kozotti gyors informdciocserét, szakmai
koordindciét és az operativ intézkedések 0Osszehangoldsat szolgdlja. A stratégiai
tajékoztatast kovetdéen az egyes csoportvezeték és koordindtorok a stratégiai dontést
igényl6 vagy a csoportok kozotti 6sszehangoldshoz szikséges kérdéseket targyaljak meg.
A vezetdi értekezlet hetente, hétf6i (amennyiben hétfé munkaszuneti nap, akkor keddi)
napokon Ulésezik.

Csoport értekezletek

A csoport heti rendszerességgel azonos id6épontban a csoportokon belili operativ
mikodéshez szikséges kérdéseket targyalja meg ezen a forumon. Amennyiben sziikséges
(példaul intenziv id6szakban, Uj metodoldgia vagy munkatars bevezetése kapcsan) hétfo
vagy szerda délutanra torténé idépont egyeztetéssel lehet6ség van a vezetés bevonasara.
Az id6pont egyeztetés az operativ igazgaton keresztil torténik.

Kozpontvezetdi szemeszter értekezlet

A teljes kozpont, minden munkatars jelenlétével a munkatdrsak tdjékoztatast kapnak a
stratégiai tervekrél, feladatokrél, a munka menetérél, a feladatok teljesitésének
statuszardl, valamint valaszt kaphatnak észrevételeikre, kérdéseikre. A kozpont
értekezlet idépontja: évente két alkalommal, szeptember és februar elején.

Vezetdi éves stratégiai értekezlet

A vezet6i éves tervezési értekezlet évente egyszer janudr masodik péntek-szombatjan
ilésezik a vezetdk és koordindtorok részvételével. A tervezési értekezlet feladata, hogy a
vezetOk beszamoljanak az el6z6 egy év eredményeirdl és bemutassak a kovetkez6 évre
vonatkozo terveiket, majd ezt kovetéen azokat kozdsen megvitatjak. Az értekezlet
eredménye a kozpont kdvetkezé évre vonatkozo szakmai terve.
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MELLEKLETEK

1.szamu melléklet: METAANALIZIS INDITAS PROTOKOLL

MEDICINA -
Metaanalizis

Metaanalizis protokoll

Tartalomjegyzék

l.

I.
IIl.
V.
V.
Vi,
VL.

Altalanos bevezetés

A folyamatban résztvevd személyek

Szakmai tdmogatds

A metaanalizis munkafolyamatai kronoldgiai sorrendben
A szerzék kotelezettségei

Publikdicios szabdlyok

Hasznos linkek gyUjtemeénye

Altaldnos bevezetés

A PTE TMK szolgdltatds része a metaandlizisek inditasaban vald segitség,
tdmogatds biztositdsa, a folyamatban mentorok és statisztikus segitenek. A
segitség a feljes folyamatra kiterjed, beleértve:

attekinté képzésen vald részvételt (minden év szeptemberében)
a klinikai kérdés mifajra vald adaptalasdat,

a protokoll ésszedllitésdt,

a keresés, szelekcid, adatgydjtés és mindségértékelés segitését,
a stafisztikai analizis kivitelezését,

az elkészUlt anyagok tartalmi és nyelvi lektordlasat.

Metaanalizisek inditdsakor fontos, hogy mindenki betartsa azokat
a kronolégiai és ellendrzési lépéseket, melyek a szabdlyos kivitelezést,
medgfelelé mindséget és a szerzdi rendszer atlathatésagat biztositjak!

Metaanalizis inditasa eldtt kérjik, vegye fel a kapcsolatot a metaanalizis
koordinatorrall Elérheiésége: meta@im-centre.org

A folyamatban részt vevd személyek

JK Junior kutatd
SK Szenior kutatd
JM Junior mentor
SM Szenior mentor
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1.szamu melléklet: METAANALIZIS INDITAS PROTOKOLL

MEDICINA L
Metaanalizis

BIOS Biostatisztikus

ML Modszertani lektor

LL Nyelvi lektor

MK Metaanadlizis koordindtor

A résztvevd csapat biztositia:

JK: Junior kutaté: idedlis esetben 2 f&/projekt (minimum 1 f8), feladatuk a
keresés, szelekcid és adatgydjtés végrehajtdsa.

SK: Szenior kutaté: idedlis esetben 1 f8/projekt, feladatuk a kérdésfelvetés
(megfelelé formdaban), kereses, szelekcid és adatgydjtés felogyelése,
eredmeények interpretdcioja és publikdldsa.

A PTE TMK biztositja:

JM: Junior mentor: akeresés, szelekcid és adatgyljtés terén jdrtas személyek,
akik modszertani  segitséget  nyuUjtanak, koordindlick az emlitett
munkafolyamatokat és biztositjak a megfeleld mindséget. KUIOn személyek
koordindlidk a protokollok megtervezését (PROSPERO regisztrdcid) és a
wbias"-értékelés elkészitéset,

SM: Szenior mentor: diszkusszio irdsban jdrtas személyek, feladatuk az
interpretécié és publikécid segitése.

BIOS: Biostatisztikus: megfelelé képesitéssel rendelkezd személyek, akik az
adatok  analiziséért  felelések, tovabbd az eredmények helyes
inferpretacidjaban nyljtanak segitséget.

ML: Modszertani lektor: feladata a kéziratok maddszertani részének
attekintése, javitasa és jovahagydsa.

LL: Nyelvi lektor: a kéziratok nyelvezetének javitdsa, fejlesztése.

MK: Metaanalizis koordindtor: a kilsé centrum és a PTE-TMK kdzdti
kommunikacio és feladatkioszids koordindldsa, az iddszakos metaanalizis
bemutaték és oktatds megszervezése. A koordindtor feligyeli a teljes
munkafolyamatot a kérdés feltételétdl a kézirat beklldéséig, & feladata a
munkdk mindségének garantdlasa.
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1.szamu melléklet: METAANALIZIS INDITAS PROTOKOLL

MEDICINA L
Metaanalizis

Szakmai tdmogatas

A részivevé csapat biztositia:

Relevans klinikai kérdés

A PTE TMK biztosftja:

Metaanalizis képzés: évente egy alkalommal, ingyenes részvétellel.

Konzultdcidk: 4-6 hetente tartandd megbeszélések, ahol mindenki
osszefoglalja 5 percben a projekt aktudlis dallasdt, iletve lehetéség van
kérdések, problémdk felvetésére.

A metaanalizis munkafolyamatai kronolégiai sorrendben

1. Kérdésfelvetés, elékeresés, protokoll: A klinikai kérdések feltétele PICO

formdtumban szUkséges:

P: populdcid vagy probléma (population)

|: intervencio (intervention)

C: referencia (comparison)

O: végpont (outcome)
Esetenként az | és C &sszevonhatd ill. egy plusz M (modszer) elem
hozzdadhatd). A megadott témdban érdemes eldkeresést végezni és
megtaldini azt a 2-3 kulcscikket, amelyre az egész metaanalizis €pUini fog.
Szintén fontos kordbbi review-k és metaanalizisek azonositdsa. Ha ez
sikeres, a modszertani stratégiat protokoll formdjdaban kdzdlni kell
(PROSPERO adatbdzis).
JK+SK+IM+MK
Eredmény: PICO formdatumu relevans klinikai kérdés

2. Keresés: Szisztematikus keresés szikséges keresési kulcs tervezésével,

amelyet legalébb 3 adatbdzisban (MEDLINE, Embase, Cochrane Trials)
alkalmazni szUkséges megfeleld filterek felhaszndlasaval.

JK+SK+ M
Eredmény: a klinikai kérdésben eddig megjelent kbzleménvyek listdja
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1.szamu melléklet: METAANALIZIS INDITAS PROTOKOLL

MEDICINA L
Metaanalizis

8. Publikdlds: cél Ql-es Ujsdgok elérése. Ennek elengedhetetlen feltételei:
a. relevdns klinikai kérdés,
b. transzparens és reprodukdlhaté médszertan,
c. megfelel§ interpretdcié.

JK+SK
Eredmény: kbzlemény bekildése

V. A szerzék kotelezettségei

e Részvétel a metaanalizis képzésen

o Részvétel a 4-6 hetente tartandd megbeszéléseken (minden
projektbdl legaldbb 1 f6nek), melyek célja az aktudlis dlids felmérése,
felmer(l6 kérdések és problémak kezelése

A munka folyamatossagdnak biztositdsa, a részfolyamatokra
kiszabott hatdriddk pontos betartdsa

e Szoros egyUttmikodés a PTE TMK dltal biztositott szakmai segitséget
nyujtd személyekkel, rendszeres konzultaciok az adott munkafdzisnak
megfeleléen (akdr személyesen, akdr interneten)

e EgyUttmUk&dés a tdrsszerzdi rendszerben, tdrsszerzbi kdtelezettségek
teljesitése

VI. Publikéciéds szabdlyok
¢ Teljes franszparencia.
» A kutatdst végzdk hatdrozzdk meg az elsé és utolsd szerzdt, a PTE TMK -
teljes transzparencia mellett - jeldlhet tdrsszerzéket a metaanalizis
sikeres kivitelezésében részt vevék kdzil.
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1.szamu melléklet: METAANALIZIS INDITAS PROTOKOLL

MEDICINA L
Metaanalizis

3. Szelekcid: A szelekcidhoz ajdnlott valamely szoftver igénybe vétele (pl.
EndNote). Elsé 1épés a duplikGtumszlrés, melyet a cim, abszirakt és teljes
dokumentumok Iépésenkénti  szelekcidja kdvet. A bevdlogatdsi
kritériumoknak megfelelé cikkek adatgyUjtésre  kerlinek. Minden
szelekcids lépést lehetdség szerint két ember végezzen el egymdstol
fuggetlendl.

JK+SK+IM
Eredmény: a metaandlizisbe bevonhaté kbzlemények listaja

4. AdatgyUjtés: Az adatokat célszer( elére megtervezett tdbldzatokba
kigydjteni, szoftverek (pl. RevMan) is haszndlhaték ilyen célra. Az
adatgyljtés kezdetén statisztikussal torténd konzultacid sziUkséges a
megfeleld adatgydjtés érdekében.

JK+SK+JM+BIOS
Eredmény: az andlizishez kigyUjtdtt adatok

5. Bias" értékelés: Megadott szempontok alapjan (Cochrane Tool RCT-k
esetén, Newcastle-Ottawa Scale cohort, eset-konfroll &s keresztmetszeti
vizsgdlatok esetén) a tanulmdnyokban oz esetleges zavard faktorokat
értékelni kell, ez alapjdn az egyes tanulmdnyok alacsony, magas és
ismeretlen rizikdju csoportokba sorolandodk. Magas kockdzat oka lehet
kizérasnak, limitaciénak.

JK+SK+IM
Eredmény: bias értékelés

6. Stafisztikai analizis: A bevdlogatott, megfeleld rizikdju tanulmanyokbdl
kigyJjtott adatokat statisztikai modszerekkel &sszegezzUk, dsszehasonlitjuk.

JK+IM+BIOS
Eredmény: statisztikai eredmények és dbrdk

7. Interpretdcio, kézirat elkészitése: Kuldndsen fontos a kdvetkeztetéseket
limitald  fakforok azonositGsa, értékelese, kikUszoboléese és az
adatheterogenitas részletes felderitése (ha van). Folydirat kivalasztdsa.

JK+SK+ JM+SM+BIOS+ML+LL+MK
Eredmény: konkluzid megdilapitdsa, déntés a célfolydiratrdl




1.szamu melléklet: METAANALIZIS INDITAS PROTOKOLL

MEDICINA L
Metaanalizis

VIl. Hasznos linkek gyijteménye

Cochrane Handbook: nagyon részletes informdacié a metaanalizisek
modszertandrdl
hitp://handbook-5-1.cochrane.org/

PRISMA 2009 Statement: a protokolltervezés részletes modszertana
http://www.prisma-statement.org/documents/PRISMAZ20EandEZ%202009.pdf

PRISMA 2009 Checklist: a protokolitervezés kitelezd elemeinek listaja
http://prisma-statement.org/documents/PRISMA%202009%20checklist.pdf

PRISMA 2009 Flowchart: a munkafolyamat dbrdzoldsa (kételezd elem a cikkben)
http://prisma-statement.org/documents/PRISMA%202009%20flow%20diagram.pdf

PROSPERQ: protokoll regisztrdcid
https://www.crd.york.ac.uk/prospero/

Cochrane Risk of Bias Tool: RCT-k ,bias"” értékeléséhez
hitps://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK132494/bin/appf-fm1.pdf

Newcastle-Ottawa Scale: nem randomizdlt tanulmdnyok |, bias” értékeléséhez
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK115843/bin/appe-fm3.pdf

EndNote 30 napos prébaverzidjanak letdliése
hitp://endnote.com/downloads/30-day-trial

RevMan 5 letéltése
http://community.cochrane.org/tools/review-production-tools/revman-5/revman-

5-download

GRADE approach: a metaandlizis eredményeinek evidenciaszint értékelése
hitp://training.cochrane.org/path/grade-approach-evaluating-qudlity-evidence-

pathway
Publikaciondl vjsag valasztdsahoz
hitp://www.scimagojr.com/
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2.szamu melléklet: REGISZTER FEJLESZTES PROTOKOLL

TRANSZLACIOS
MEDICINA

Regiszterek

Regiszterek létrehozasa és miikodtetése

Tartalomjegyzék

l.

IL.
.
V.
V.
VI,
VII.

Altalanos bevezetés

Roviditések, személyek ismertetése, magyarazat, elérhetéségek
Regiszter koordinator feladatai

Menetrend osszeéllitdsa Ujonnan induld regiszterek esetén
Adatok gytijtése

Publikacios szabalyok

Vezet6 kutato kotelezettseégek

Altalanos bevezetés

A PTE Transzlaciés Medicina Kézpont (TMK) egyik fé célkitlizése, hogy segitséget nyljtson
klinikusoknak és/vagy alapkutatéknak klinikai regiszterek |étrehozasaban. A PTE TMK
segitsége a teljes folyamatra kiterjed beleértve
» a statisztikai hatteret,
» informatikai fejlesztést,
¢ adatmenedzsmentet és adat monitorozast,
e betegklub létrehozasat,
e szilkséges magyarorszagi etikai engedélyek beszerzését,
+ nemzetkdzi terjesztést,
e adatfeldolgozast és analizist,
o kutatasi és publikacios segitséget,
e az etikai engedélyben foglalt anonimitas és adatvédelmi jogszabalyok garantalasat,
» a titkossag garantalasat:
v Az adathoz az adott intézménybdl feltélték, jovahagyok férhetnek hozza, ezt mas
kutatok nem lathatjak.
v Afeltdlték és intézményi jovahagyok is csak sajat adataikat lathatjak. Azonban
azt mindenki lathatja, hogy ésszesen hany beteg adata van a rendszerben.
v' Ha valakinek kutatasi 6tlete van, kutatasi tervet kell benyujtani a PTE TMK adott
munkacsoportjahoz. A centrumok maguk dénthetik el, hogy részt vesznek-e az
adott kutatasban.

Regiszterek inditasakor fontos, hogy mindenki betartsa azokat a kronolégiai, etikai és
ellendrzési lépéseket, melyek a szabalyos miikodést, a titkossagot és a szerzdi jogok
teljes korii érvényesiilését biztositjak!

(W7 registries@tm-centre.org
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2.szamu melléklet: REGISZTER FEJLESZTES PROTOKOLL

TRANSILACIOS
MEDICINA
Regiszterek
Il. Roviditések, személyek ismertetése, magyarazat, elérhetoségek

VK Vezetd kutatd

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 kutaté (adott regisztervezetd): A regiszter létrehozasanak, fenntartasanak
'motorja’.

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

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

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

BIOS: Biostatisztikus csoportvezetd: A regiszterbdl torténd adatbazis Iétrehozasanak, az
adatok rendszerezésének és statisztikai elemzések elkészitésének koordinalasa.

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

EM: Etikai menedzser: Etikai engedélyeztetés folyamatanak ismertetése, az engedélyhez
szilkséges dokumentacié beszerzése, elkészitése és beklildése az adott hatésagokhoz. A
VK-val torténé egyeztetés a folyamat soran.

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

* A projekt szakmai megvalésitdsahoz sziikséges feladatok koordinalasa, a szakmai
vezetd munkajanak tamogatasa.

o A projektben résztvevdé szakmai kdzremiikdddk, megvaldsitok, projekt partnerek
munkajanak dsszehangolasahoz kapcsolodo koordinacios feladatok ellatasa.

e A projekt Utemterv szerinti megvaldsitasahoz sziikséges feladatok koordindlasa, az
Utemterv szerinti megvaldsitas figyelemmel kisérése.

« A projekt megvalodsitashoz kapcsolédé engedélyeztetés dokumentaciokhoz a szakmai,
miszaki specifikacioik hataridére torténé elkészitésének koordinalasa.

e Szakmai konzultacidk, megbeszélések elbkészitése, dokumentaciok Osszedllitasa
projekt szakmai megvalositasaval, elérehaladasaval, az eredmeények megvalositasaval
kapcsolatosan informaciok, adatszolgaltatasok, tajékoztatasok biztositasa.

(W7 registries@tm-centre.org
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2.szamu melléklet: REGISZTER FEJLESZTES PROTOKOLL

10.

11.

12.

TRANSILACIOS
MEDICINA

Regiszterek

Elektronikai fellllet tesztelése.
VK+IT+BRK
eredmény: kész elektronikai fellilet (eCRF)

A haszndlati Gtmutatd birtokaban részletes helyi oktatas az adatmenedzsereknek.
VK+AMV+BRK
eredmény: képzett adatfeltdlték

Betegek bevonasanak helyi megszervezése.
VK+AMV

Orszagos es nemzetkdzi centrumok bevonasanak es oktatasanak megkezdese.
VK+AMV+BRK

A regiszter havi feltdltéseinek kovetése és mindségi ellendrzése.
AMV+BRK
Az adatfeltdltésnek 4 részes mindsegi ellendrzese van.
1.pipa: Adminisztrator altali adatfeltltés
2.pipa: Helyi orvosszakmai ellenérzés, jévahagyas
3.pipa: Vezet6 klinikai kutatasi adminisztrator altal ellenérzés, jovahagyéas
4 pipa: Regiszter vezetd/Vezet6 kutatd altal ellendrzés, jovahagyas

Adatelemzés, kutatas és publikacio.
SK+VK+BIOS+IT+BRK

V. Adatok gyiijtése

VI

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

* A begyl(ijtdtt adat a beteghez tartozik, 6 rendelkezik vele. A beleegyezd nyilatkozat
alairasaval a beteg hozzajarul, hogy az adatait felhasznalhassa a vizsgéalatba bevono
kutatéorvos.

¢ Minden vizsgalatban résztvevé kutatd/klinikus csak sajat betegének adataihoz férhet
hozza. Lehetéség van a teljes adatbazison torténd kutatasra, ehhez munkatervet kell
benyljtani az adott munkacsoporthoz, amit mérlegelés utan elfogad. A tobbi kutatd
beleegyezhet az altala gy(jtdtt adatok felhasznalasaba. Részvételbe beleegyezett
kutatok altal gy(jtott adatokat lehet elemzésre felhasznalni, személyes betegadatok
nélkdl.

Publikacios szabalyok

e Teljes transzparencia.

e A kutatast végzék hatdrozzak meg az elsé és utolsd szerzét, azonban a PTE TMK —
teljes transzparencia mellett — jeldlhet tarsszerzéket a betegszam illetve a regiszter
sikerén dolgozék kozll.

(W7 registries@tm-centre.org
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TRANSILACIOS
MEDICINA

Regiszterek

IV. Menetrend dsszeallitasa Gjonnan indulo 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 megvalosithaté-e? (pénzligyi és emberi er6forras)
1.3. Akut vagy Krénikus regiszter felépitése sziikséges-e?
VK+SK+BRK
Eredmény: déntés a reqiszterrdl

A munka kezdete a VK-val, nemzetkozi regiszterek kérdéiveinek beszerzése,
tajékozodas az EBM iranyelvek és kohorsz tanulmanyokrol. Ezek segitségével az uj
regiszter kérddiveinek és eqy oldalas rovid célkitiizésének dsszeallitasa (angol),
VK+BRK

Eredmeény: dsszefoglald és kérdbiv angol nyelven

Az elkészllt kérd8iv attekintése a kulonbdzd szakteruletekkel, a regiszter TMK-n beldli
veégleges elfogadasa.

VK+SK+BRK+IT+BIOS+AMV

Eredmeny: dontes a kerddivrdl, 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 dokumentacio magyar nyelvre torténd leforditasa, a dokumentumok
véglegesitése.

VK

Eredmény: magyar nyelvii dokumentacio

Parhuzamosan elvégzendd:
6.1. BRK elklldi az EM-nek a teljes dokumentaciot, aki a VK-val kdzdsen
lebonyolitja az etikai engedélyeztetést.
EM+VIK. Az egyeztetésekben a BRK-nak nem kell részt vennie (/)

Eredmeény: TUKEB engedely

6.2. IT elinditja a fejlesztést. Kérdések esetén VK-val egyeztet.
IT+VK Az egyeztetésekben a BRK-nak nem kell részt vennie (1)

Eredmény: eCRF

6.3. VK elkésziti a magyar és angol nyelv(i részletes hasznalati utmutatét (user
guide), AMV, BRK ellendrzi.
VK+AMV+BRK
Eredmény: hasznalati utmutatd (user guide)

(W7 registries@tm-centre.org
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VI.

TRANSILACIOS
MEDICINA

Regiszterek

e Az atlathatd publikacios szabalyok érdekében a regisztervezetének érdemes elére
meghatarozni, hogy hany eset feltdltésével lehet tarsszerzdségre jogosultsagot
szerezni. Figyelembe kell venni magat a betegséget, és hogy milyen nagysagrendben
lehet gyljteni az eseteket.

e A kdszonetnyilvanitasba a PTE TMK altal megnevezett tamogatdkat fel kell tlintetni.

Vezetd kutato kotelezettségek

Aki regisztert indit, annak azt folyamatos szakmai kontroll alatt kell tartania, részt kell vennie
az Urlapok jovahagyasaban, lehetdseg szerint az (irlapok mielébbi lezarasaban (egy honapon
belll). Megfelel6 elemszam utan kdzleményt kell készitenie. Rendszeresen részt kell vennie
a Multidiszciplinaris Kutatocsoport megbeszélésein (legalabb kétszer egy évben), itt
lehetéség nyilik eredményekrél, problémékrél beszamolni.

A PTE TMK-nak nem csak a regisztert indito, de a feltélték érdekeit is képviselnie kell. APTE
TMK jogosult arra, hogy a feladatat nem teljesité vezeté kutatét levaltsa és helyére az
adatokat feltdlté centrumokkal egyeztetve dontson U vezetd kutatorol!

Valtoztatasok megitélése: Termeszetesen itt is elSfordulhat, hogy sziikség van
valtoztatasokra, akar a protokollban akar a kérddivben stb. A Stratégiai Konzulens (Hegyi
Péter) tudja segiteni a dontést ebben a helyzetben, hogy indokolt-e etikai bejelentés a
maodositasrol.

(W7 registries@tm-centre.org
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A klinikai vizsgdlat folyamata
(SOP)

L. ALTALANOS BEVEZETES........coueoueuecerrerseaessesaessessessesaessessessessessssass s sssessesessssssssassassans
Il. ROVIDITESEK, SZEMELYEK ISMERTETESE, MAGYARAZAT, ELERHETOSEGEK .................
ll. MENETREND AZ UJONNAN INDULO VIZSGALATOK ESETEN ......c.ecoremrerirrrniensaninnsanns
IV. PUBLIKACIOS STABALYOK .....cvevverirverarcvnsisinsessessesssssssessessessssssssnsssssessessssssssssssssssens

V. A VEZETO KUTATO KOTELEZETTSEGEN ....cecevvececeeecseeiseeesseeesessssssessessnsssssessesssssssasessssnns

I. Altaldnos bevezetés

TRANSILACIOS
MEDICINA

Vizsgalatok

A PTE Transzldcids Medicina Kézpont (TMK) egyik fé célkitizése, hogy segitséget nydjtson

klinikusoknak és/vagy alapkutatéknak klinikai vizsgdlatok megtervezésében, inditdsaban,

lebonyolitdsdban, az eredmények kiertékeléseben és publikdlasdban. A PTE TMK

segitsége a klinikai vizsgdlat teljes folyamatdra kiterjed, beleértve;

a klinikai vizsgalat elinduldsa eléit:
e a megvalssithatdsag felmérése
o megfeleld metodika kivalasztdasa
o a kutatasi protokoll, az adatgydjtés modjanak kivdlasztdasa
e biostatisztikai elemszémbecslés
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TRANSILACIOS
MEDICINA
- Vizsgalatok

s szUkséges magyarorszagi hatdsagi/etikai engedélyek beszerzése
e az engedélyben foglalt anonimitds és adatvédelmi jogszabdlyok garantdldsa
e avizsgdlat nemzetkdzi regiszirdcidja

e o pre-study publikdcid osszedllitdsa

a klinikai vizsgdlat alatt:
e q vizsgdlatok monitorozdasa
e az elemszdmok, aktivitds monitorozdsa
s oz adatok biostatisztikai kdvetése

o hazai és klIfdldi centrumok bevondsat, a klinikai vizsgdlat kiterjesztése

a klinikai vizsgélat lezérasa utén:
o a megfelelé hatdsdgi/etikai jelentések elkészitése
e statisztikai elemzés

o publikdcids segitség

A magyar jogszabalyozas és a GDPR

A PTE TMK az (nem-intervencids és intervencids) klinikai vizsgdlatok lebonyolitdsat

mindenkor a hatdlyos magyar jogszabdlyi kémyezetben végzi el (235/2009. évi

Kormdnyrendelet 1. cim: Az emberen végzett orvostudomdanyi kutatdsok engedélyezése

€s 23/2002. évi EUM Rendelet).
s A klinikai vizsgdlatban résztvevd személyek minden esetben részletes, szbeli

tajékoztatast kapnak a klinikai vizsgdlatban valéd részvétel elényeirdl éshatranyairdl,

a randomizdlds folyamatdérdl, esetleges placebo alkalmazdsdrdl.

e A betegek részvételi szindékukat a Beleegyezd Nyilatkozat aldirdsdval fejezik ki.
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36

e A PTE TMK alapvetd segitséget nyUjt a hatdsagi/etikai bizottsdgiengedélyezés

dokumentumainak begydjtéséhez és benyljtdsahoz.

Emellett a PTE TMK a 2018. mdjus 25-én életbelépett dltaldnos adatvédelmi rendelet

(GDPR) szerint garantdlja a betegek személyes adatainak kezelésére és védelmeére

vonatkozo szabdlyok betartdsat:

e A beteg adataihoz csak az adatkezelbk (orvosok, névérek) és adatfeltdlték

(adminisztratorok) férhetnek hozzd, azokat mds személyek nem lathatjak.

Il. Roviditések, személyek ismertetése, magyardzat, elérhetéségek

VK Vizsgdlatvezetd kutatd

SK Stratégiai konzulens trials@tm-centre.org

KVK | Klinikai vizsgdlat koordin&tor trials@tm-centre.org

IT Informatikus it@tm-centre.org

BIOS | Biostatisztikus biostatistics@tm-centre.org

AMYV | Adatmenedzsment csoportvezetd | datamanagement@tm-centre.org
EM Etikai menedzser ethics@tm-centre.org
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VK: Vizsgdlatvezetd kutatd: A vizsgdlat létrehozdsdnak és fenntartdsdnak szakmai
vezetése. A vizsgdlat 'motorja’.

SK: Stratégial konzulens: A vizsgdlat struktUrdjat és tédmogatdsdat érinté déntések
meghozatala. Stratégiai dontések eldkészitésének tdmogatdsa. Vizsgdlatinditdsok statuszéinak
monitorozésa, kommunikacio eldsegitése.

IT: Informatikus csoportvezetd: Elektronikai felllet fejlesztésének, tesztelésének és
karbantartdsdnak koordindldsa. Kapcsolattartds az informatikai fejleszté csoporttal.
BIOS: Biostatiszlikus csoportvezetd: Adatbdzislétrehozdsaval és elemzésével kapcsolatos
statisztikai kérdések koordindldsa (elemszémbecslés, adatok rendszerezése, statisztikai
elemzések).

AMV: Adatmenedzsment csoportvezetd: Képzés megszervezése a vizsgdlat menetét
biztositd kollégdk (klinikai kutatdsi adminisztratorok, vizsgdlatban részt vevé névérek és
orvosok) részére. A betegbevonds helyi megszervezése. Beérkezd adatok ellendrzésének
megszervezése, adatmindség-ellendrzés.

EM: Etikai menedzser: Etikai engedélyeztetés folyamatdanak ismertetése, az engedélyhez
szUkséges dokumentdcid beszerzése, elkészitése és bekUldése az adott hatdsdgokhoz.
Egyeztetés a VK-val a folyamat sordn.

KVK: Klinikai vizsgdlat koordindtor: A klinikai vizsgdlat megvaldsuldsénak tdmogatéja,

részt vesz a vizsgdlat minden (nem szakmai) Iépésében a tervezés elsé pillanatdtél a

vizsgdlat lezdarasat kdvetd adminisztracios feladatok befejezéséig.
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.  Menetrend az Gjonnan indulé vizsgalatok esetén

1. Afelvetett klinikai kérdés szakmai megvitatasa (Prekoncepcio és
megvaldsithatésdg vizsgdlata)

TRANSILACIOS
MEDICINA

Vizsgdlatok

A vizsgdlat célidnak nagyon pontos meghatdrozdsa, megfogalmazésa, annak elddntése,

hogy vajon a klinikai kérdés megvdalaszoldsdra az obszervacios/intervencios klinikai
vizsgdlat-e a legmegfeleldbb vdlasztdas.

Amennyiben nem a klinikai vizsgdlat a megfeleld kutatési eszkdz a kérdés
megvdlaszoldsdra, a kérdésfelvetés afirdnyitdsa a regiszter- vagy meta-analizis-
koordinatorhoz térténik.

VK+KVK+SK

Eredmeény: megvaldsithatdsag vizsgdlata

2. Protokoll elkészitése

A protokoll révid bemutatdsa a kutatdsi téma irodalmi hatterérdl, a klinikai vizsgdlat
célkitizéseirdl, a varhaté eredmeényekrdl iletve annak eldnyeirdl. Emellett egy
folyamatdabra (flowchart) elkészitése, ami a klinikai vizsgdlat folyamatat bemutatja.
VK+KVK

Eredmeény: &sszefoglald és folyamatdbra

3. Elemszadmbecslés
Statisztikus elvégzi a bevdlasztandd betegekre vonatkozo elemszambecslést és a

statisztikai tervet a vizsgdlati véltozok ismeretében.
VK+KVK+BIOS
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Eredmény: a vizsgdlat megvaldsitdsdhoz szikséges javasolt elemszdm

4. Végsd dontés a klinikai vizsgdlat inditasdardl

TRANSILACIOS
MEDICINA

Vizsgalatok

Az SK bevondsdval a végsd vizsgdlati tipus elddntése ((i) klinikai vizsgdlat, (i) regiszter vagy

(i) meta-analizis).
Feladatok:
s A Kklinikai kérdésfelvetés véglegesitése.
¢ A bevonandé betegszdm meghatdrozdsa.
s A vizsgdlat sikerességéhez szUkséges idétartam meghatdrozdsa.

s A bevdlasztdsi és kizdrdsi kritériumok pontos definidldsa.

s A vizsgdlat megvaldsithatdsdgdnak személyi (kutatdk, adminiszirdtorok) és tdrgyi

(Iabor, fagyasztd, centrifuga, képalkotd eljardsok, IT hattér...) feltételeinek
megbeszélése.

s Az adatgyUjtés modszerének meghatdrozdsa.

e Alehetséges résztvevéd centrumok kivdlaszidsa.

e A pénzigyiforrds dtbeszélése.

e Szerzddéskotés a VK és a TMK kdzditt.

VK+KVK+SK+BIOS+AMV

Eredmény: déntés a vizsgdlat részleteirdl

5. A vizsgdlati protokoll megirdsa, kérdbivek megszerkesztése

A vizsgdlati protokoll leirja, hogy a vizsgdlat soran mely adatok begydjtése szikséges:

laborparaméterek, képalkotd eljardsok, szubjektiv skdldk, kikérdezés alapu kérdbivek...
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- b

Az aktudlis Utmutaté dtbeszélése (equator network). A javasolt Utmutatéd ellenédrzé
listdjdnak kitdltése, az angol nyelvl protokoll elkészitése.
VK+KVK

Eredmény: kérdbivek elkészitése, a pre-study protokoll dsszedllitésa

6. ITAB (International Trial Advisiory Board) diszkusszid

MEDICINA

Vizsgdlatok

A vizsgdlat tervezetének birdlata egy nemzetkdzileg elismert szakértékbdl dllé csoport és a

vizsgdlatban résztvevé hazai kollégdk dital. A birdldk javaslatait figyelembe véve a
protokoll véglegesitése, a szakmai diszkurzus lezdrdsa. A nemzetkdzi ITAB-ra a VK tesz
javaslatot.

VK+ KVK+a nemzetkdzi és a magyarorszagi szakérték

Eredmeny: végsd konszenzus

7. Pdrhuzamosan végezhetd lépések

7.1Informatikai fejlesztés

A CRF/eCRF véglegesitése. Adatgylijtés fejlesztése. A végleges betegtdjékoztatd és
betegbeleegyezd nyilatkozat elkészitése.

Altaldban egy centrumos, kis elemszamu vizsgdlatok esetében célszerd excel-ben

gyUijteni az adatokat, mig multicentrikus, nagy elemszamu vizsgdlatokndl indokolt lehet

egy kUIon elektronikus felUlet Iétrehozdisa.
VK+IT

Eredmény: CRF/eCRF, betegtdjékoztatd és betegbeleeayezd nyilatkozat
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7.2 A magyar nyelvld dokumentumok elkészitése, forditdsok

A Klinikai vizsgdlat lebonyolitdsdhoz szUkséges &sszes dokumentdécié leforditdsa angol és
magyar nyelvre. A vizsgdlat sordn szikséges haszndlati Utmutatdk, hasznos informdcidk
osszedllitasa.

VK+KVK

Eredmeény: dokumentumok véglegesitése

7.3 Az engedélyhez szikséges dokumentdcié elékészitése, engedély beaddsa

Az engedélyeztetéshez szikséges teljes dokumentdcios csomag dsszedllitdsa. Nem-
intervencios klinikai vizsgdlatok esetén az engedélyezd az ETT TUKEB, mig intervencios
klinikai vizsg&latok esetén az engedélyezé az orszagos tisztiféorvos, de emellett az ETT
TUKEB szakhatésagi dlidsfoglaldsa is szOkséges.

VK+KVK

Eredmény: telies dokumentdcié az engedélyeztetéshez, engedélyeztetés

7 .4Nemzetkdzi regisztrdciod

A vizsgdlat egy ismert, széles kdrben elfogadott nemzetkdzi regiszterbe (pl.: ISRCTN)
térténd bejegyeztetése.
VK+KVK

Eredmény: nemzetkdzi regisztrdcio
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7.5Pre-study publikacio

A SK segitséget nyUjt a protokollt megjelenitd folydirat kivalasztdsaban is. A kivélasztott
folydirat kévetelményeinek megtekintése (VK+KVK). A pre-study publikacio elkészitése
(VK).

VK+KVK

Eredmeény: pre-study publikdcid beklldése

7.6Haszndlati Otmutatdk, gyakorlati segédanyagok megirdsa

A Klinikai vizsgdlat preciz kivitelezését segitd haszndlati Utmutatdk és segédanyagok
elkészitése, amelyek a résztvevd orvosok, névérek és adminisztratorok munkdajat segitik.
VK+KVK

Eredmény: segédanyagok elkészitése

8. A klinikai vizsgdlat teszt-periédusa

A vizsgdlatot inditéd centrum prébabetegek bevdlogatdsaval teszteli a protokoll, a
haszndlati Utmutatdk, az adatfeltdltés és kiértékelés mindségét. Esetleges problémdk
esetén modositdsok bevezetése torténik. A teszt-periddus alatt a centrum adminisziracios

csoportidnak képzése is folyik.

VK+KVK+AMV

Eredmeény: gyakoratban is kiprobdilt klinikai vizsgdlat
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9. Tréning a vizsgdlat minden résztvevdjének, minden centrumban

Tdjékoztatd megbeszélés megszervezése a vizsgdlat menetét biztositd kollégdk részére,
ahol a centrumok delegdltjai alapos, minden részletre kiterjedd informaciot kapnak a
vizsgdlati lépések preciz kivitelezésérdl. A kollegdk megkapjdk a vizsgdlat kivitelezéséhez
szUkséges segédanyagokat is.

VK+AMV

Eredmény: vizsgdlatinditdshoz szUkséges ismeretek Gtaddsa

10. A vizsgdlat ideje alatt

Vizsgdlat inditdsakor és a vizsgdlat teljes ideje alatt fontos, hogy mindenki betartsa azokat
a kronolégiai, etikai és ellendrzési lépéseket, melyek a szabdlyos mikodest, az
adatvédelmet és a szerzdi jogok telies kdrl érvényesilését biztositjdk!

A VK figyelemmel kiséri a bevont centrumok akftivitdsat, meghatdrozott idékdzonként
jelentést klld az aktudlis betegbevondsrdl. Az aktivitds fenntartdsdban, informdaciok
megoszitdsdban a VK munkdjat a KVK segiti.

A vizsgdlat ideje alatt az AMV folyamatosan kapcsolatban dll a centrumok
adminisztrdtoraival. A biostatisztikusok elvégzik az interim elemzéseket, ha szikséges
maodositd javaslatot tesznek a klinikai vizsgdlat tovdbbi menetére. A monitor felelds a
klinikai vizsgdlat mindsegbiztositasdert.

A Klinikai vizsgdlat aktudlis dlldsérdl a bevont centrumok delegdltici részére a TMK Steering
committee meetingeket biztosit.

VK+AMV+KVK+BIOS

Eredmeény: a vizsgdlatok szakmdi, etikai €s statisztikai kdvetése
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11.Vizsgdlat zardsa

Jelentések elkUldés a megfeleld hatésdgnak/etikai bizottsdgnak. A biostatisztikai analizis
és a kapott eredmények alapjén a kdzlemény megirdsa. Folydirat kivalasztdsa.
VK+IT+BIOS+KVK+SK

Eredmeény: a vizsgdlat hivatalos zdrdsa és publikacid

IV. Publikéciés szabdlyok

e Teljes transzparencia a vizsgdlat minden szerepl&je részerdl

o A kutatdst végzdk hatdrozzdk meg az elsd és utolsd szerzdt, azonban a PTE TMK —
telies transzparencia mellett — jelélnet tarsszerzéket a betegszam illetve a vizsgdlat
sikerén dolgozdk kozil.

o A kdszonetnyilvdnitdsba a PTE TMK dltal megnevezett, a projekt megvaldsitdsban

részt vevé pénzlgyi tdmogatdst biztositdkat fel kell tUntetni.

V. A vezeid kutatd kotelezetiségei

Az a kutatd, aki klinikai vizsgdlatot indit, teljes felelésséget vdllal a vizsgdlat lebonyolitdsdért,
Vdllalja, hogy ¢ vizsgdlatot folyamatos szakmai kontroll alatt tartjo, biztositja a vizsgdlat
aktivitésat a teljes vizsgdlati idétartam alatt, eleget tesz hatdriddn belll a TMK felé tortend
adminisztrativ elvardsoknak (pl, eCRF/excel adaptdldsa, az Urlapok/adatok mielSbbi

internetes feltdltése..), tovdbbd a vizsgdlat lezdrtdval a vizsgdlat eredményeirdl

kdzleményt készit. Emellett rendszeresen részt kell vennie a Multidiszciplindris Kutatécsoport
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megbeszélésein (Skype-on vagy személyes megjelenéssel), ahol lehetéség nyilik az addig
elért eredményeket, esetlegesen felmerllé problémdkat megvitatni. A VK kételes a
steering committee tagok kézé egy PTE TMK munkatdrsat megvdlasztani egyetértésben a
SK-val.

A PTE TMK-nak a klinikai vizsgdlatot indité kutatdok mellett az adatfeltdlték érdekeit is
képviselnie kell. A PTE TMK jogosult arra, hogy a vdllalt szakmai feladatot nem teljesitd
vezetd kutatd helyére az adatokat feltéltd centrumokkal egyeztetve déntsén O vezetd

kutatérol!

Vdltoztatdsok megitélése: Természetesen eldfordulhat, hogy szikség van vdltoztatdsokra,
akdr a protokollban akér a kérddivben stb. Minden felmerlld valtoztatasrdl KVK-tértesiteni
kell. A SK tudja segiteni a déntést ebben a helyzetben, hogy indokolt-e etikai bejelentés a

modositdsrdl.
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