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Melléklet: 1 db Hatarozat

ERTESITES
Dr. Szapary Laszlé témavezeté részére

Az Egeszségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag
(ETT TUKEB) "Az akut ischaemias és vérzéses stroke-ot elszenvedett betegek
rizikofaktorainak, rekanalizacids kezelésének, etioldgiai  hatterének  és
kimenetelének vizsgalata - Akut stroke regiszter (multicentrikus, prospektiv
obszervacios Kklinikai vizsgalat)" cimii beadvanyt eljarasra bocsatotta. Az
egeszseégiigyrol szOolo 1997.évi CLIV. torvény és a 23/2002(V.9) EiiM rendelet
alapjan

a bizottsag a vizsgalatot engedélyezi, a szakmai-etikai engedélyt a vizsgalat
megkezdéséhez kiadta.

A fenti rendelet értelmében a 20/0. pont, valamint a 235/2009.(X.20.) Korm.
Rendelet 20.§ figyelembevételével kell eljarni a vizsgalat lezarasardl szolo
elismerd okirat kiadasahoz.

Tajékoztatjuk, hogy a bizottsag a fenti rendelet 20/S pontja alapjan az eljaras
megkezdését, a beszamolo értékelését az ETT honlapjan 1 évig kdzzéteszi.
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Targy: Pécsi Tudoményegyetem KK Neurolégiai Klinika, Stroke Tanszék (Pécs, 7624
Ifjusdg utja 13.) beavatkozassal nem Jaré vizsgélat engedélyezésének kérelmezése targyaban
hozott hatarozat

HATAROZAT

Dr. Szapary Lészl6 részére "Az akut ischaemias és vérzéses stroke-ot elszenvedett betegek
rizikéfaktorainak, rekanalizacids kezelésének, etiolégiai hatterének &s kimenetelének
vizsgalata - Akut stroke regiszter (multicentrikus, prospektiv obszervaciés klinikaj vizsgalat)"
cimii beavatkozassal nem jaré vizsgalat engedélyezése targyaban benyujtott kérelmét (2017.
Junius 27 tilésen), mint elsd fokt hatosag az alabbiak szerint birdltam el.

A benyujtott beavatkozassal nem Jaré vizsgalatra
a szakmai-etikai engedélyt megadom

a csatolt, 23/2002.(V.9)EiM "Az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrél" szolé
rendelet 2. szamu mellékletében felsorolt vizsgalohelyekre.

Déntésem ellen a kézlést kovets 15 napon beliil van helye fellebbezésnek a k6zigazgatasi
hat6sagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz616 2004. évi CXL. torvény 99. §-anak
(1) bekezdése, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi
felhasznél4sra keriils vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd
alkalmazasra szolgélé, klinikai vizsgélatra szant orvostechnikaj eszkdzok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljardsanak szabalyair6l szolé6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a

tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. §-anak (3) bekezdése szerint.
A fellebbezési eljaras dija az emberen végzett orvostudoményi kutatdsokrél szsl4 23/2002.
(V. 9.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: EiM rendelet) 20/R. §-4nak (3) bekezdése szerinti
1gazgatasi szolgaltatasi dij. A fellebbezést a hatésdgomhoz kell benytjtani.

INDOKOLAS

(z) Pécsi Tudoményegyetem KK Neurolégiai Klinika, Stroke Tanszék beavatkozéssal nem
Jard vizsgalat szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése irant a Korm. rendelet 18. §-anak



A kérelmet megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a Korm. rendelet 18. §-a (2) bekezdése
a) - ¢) pontjaiban foglaltaknak az alabbiak szerint felel meg:

18. § (2) bekezdése a)-c) pontjai: megfelelnek a rendelkezé rész szerint.

Ezért a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

A fellebbezés lehet6ségét a kozigazgatssi hatdsagi eljaras és szolgéltatas altalanos
szabélyairdl sz616 2004. évi CXL. tdrvény 98. §-anak (1) bekezdése, valamint 99. §-énak (1)

bekezdése szerint biztositottam.

A fellebbezési igazgatasi szolgaltatasi dij mértékét az EiiM rendelet 20/R. §-d4nak (3)
bekezdése szerint 4llapitottam meg.

Hatosagom hataskorét és illetékességét az egészségiigyrdl szolé 1997. évi CLIV. torvény
164/A. § (2) bekezdése és a Korm. rendelet 17. § (1) bekezdés a) pont ab) alpontja allapitja
meg.

Felhivjuk figyelmét arra a jogszabalyi kitelezettségére, mely szerint a kutatas megkezdésétol
szamitott minden masodik év végén, valamint a kutatas befejezését kovetben 15 napon beliil

jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsagnak és az IKEB-nek.

Kérjik, amennyiben a kutatas nem kezdédik el, vagy id6 eldtt lezarasra keriil, akkor e-mailen
és levélben is tajékoztassa az ETT TUKEB-et.

Budapest, 2017. junius 28.
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Az akut ischaemias és vérzéses stroke-ot elszenvedett betegek\ rmkﬂfakforamak
rekanalizaciés kezelésének, etiologiai hatterének és kimenetelének ' wzsgalata & Akut
stroke regiszter (multicentrikus, prospektiv obszervacios klinikai V1zsgalat)\ best 5 2

Témavezetd neve: Dr. Szapary Laszlo egyetemi docens

Tamogatd/szponzor neve, cime: -

Témo'gaté/ szponzor képviselgje: -

Témavezetd kutatdhelye, cime: Pécsi Tudoményegyetem Klinikai Koézpont Neuroldgiai
Klinika Stroke Tanszék, 7624 Pécs, Ifjisag utja 13.

Témavezeté munkahelyi telefonszama: +36 72 536 000/32531
Mobil telefonszama: +36 20 350 8815

FAX széma: +36 (72) 535-911

E-mail cime: szapary.laszlo@pte.hu

Multicentrikus vizsgalat esetén a részt vevo kutatdhelyek és személyek felsorolésa:
Prof. Dr. Csiba Lészl6 DTE Neurologiai Klinika

Prof. Dr. Vécsei Laszl6 SZTE Neurologiai Klinika

Dr. Szapary Léaszlé PTE KK Neurolégiai Klinika

Tervezett kutatés kezdete: 2017. julius 1. vége: 2022. junius 30.

Rovid kutatasi terv magyarul (absztrakt, max. 1 oldal):

Nemzeti és nemzetkozi web alapt adatbazist (Akut stroke regiszter) terveziink létrehozni akut
stroke-ot elszenvedett, kezelt betegek adatainak rogzitésére. Az adatokat prospektiven
gyljtjik. A regiszterbe az els6 néhany honapos periédusban a fent nevezett magyar egyetemi
centrumoktél varunk adatokat, ezt kdvetden tovabbi hazai, esetleg nemzetk6zi csatlakozasra
biztositunk lehetéséget. A beteg kikérdezése, részletes anamnézis felvétel, eddigi gydgyszeres
terdpia, tovdbba az eddig elvégzett vizsgélatok eredményeinek r6gzitése torténik.
Betegelégedettség és egészséggel kapcsolatos életmindség (health-related quality of life;
HRQOL) felmérésére szolgdld kérdéivek (IBDQ vagy short IBDQ) kitSltése opciondlis a
betegeknek a vizit kapcsan. A betegadatok regiszterben torténd rogzitése a beteg gyogyszeres
kezelését és a diagnosztikai vizsgalatokat nem befolyasolja, a beteg vizsgalat soran kisérleti
stddiumban 1év gydgyszereket nem kap. A regiszterbe keriild betegektdl tarolasra kertil
késébb megvaldsuld alapkutatas céljabol szérum, teljes EDTA-s vér.

Részletes vizsgalati terv, amely tartalmazza az alabb felsorolt f{6bb pontokat:

Altalanos bevezeté: Akut stroke-nak nevezziik azokat a korképeket, melyek az agyi
keringés hirtelen kialakulé elégtelensége esetén alakulnak ki. Ezen allapotok nagy részét
ischaemia okozza, kisebb szdzalékban haemorrhagias eredetliek lehetnek. A klinikdn
alkalmazott standard diagnosztikai algoritmus, a klinikai jellemz8k és anamnesztikus adatok
alapjan tobb altipusba sorolhatok a korképek. A stroke rizikéfaktorai atfedést mutatnak a
hagyoményos kardiovaszkularis kockazati tényezokkel, az utébbi évek kutatdsai rdmutatnak
arra, hogy bizonyos genetikai variansok novelhetik a stroke kialakulasédnak valészinliségét. Az
akut stroke azonnali ellatasra szorul (dezobliterdcids €s intervenciés terdpia, vérzéses stroke




