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A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Janus Pannonius Klinikai Tomb 1. Sz.
Belgyogyaszati Klinika Transzlacios Medicina Tanszék (7624 Pécs, Ifjusag ut 13.)
képviseletében Prof. Dr. Hegyi Péter kutatasvezetd (tovabbiakban: Kérelmezd.)
.GOULASH-PLUS: az akut pancreatitis longitudindlis vizsgdlata. A GOULASH
(General Utilization of earLY energy administration in Acute pancreatitiS) — study
hosszitdvii  kovetéses vizsgdlata® cimii, beavatkozassal nem jaré vizsgalat
engedélyezése irant kérelmet nyujtott be az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs
Tudomanyos és Kutatésetikai Bizottsaghoz (ETT TUKEB-hez).

Az ETT TUKEB, mint elsé foku hatosag, a beavatkozassal nem jar6 vizsgalat
engedélyezése iranti kérelmet megvizsgilta, és a kovetkezo, testiileti véleményen
alapul6 dontést hozta:

A Bizottsag a benyujtott kérelem szerinti, beavatkozassal nem jar6 vizsgalatra
a szakmai-etikai engedélyt megadja

a kérelemben felsorolt vizsgalohelyekre.

Az emlitett vizsgalohelyeket e hatarozat melléklete tartalmazza.
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Az eljaras soran eljarasi koltség nem meriilt fel tekintettel arra, hogy a kérelmezett
vizsgalat nem kereskedelmi vizsgalat.

A Bizottsag dontése ellen a kozlést kovetd 15 napon beliil van helye fellebbezésnek az
ETT Elnokségéhez. A fellebbezést az ETT TUKEB-hez kell benytjtani.

A fellebbezési eljaras illeték- €s dijmentes.

INDOKOLAS

A Kérelmezd ,,GOULASH-PLUS: az akut pancreatitis longitudindlis vizsgdlata. A
GOULASH (General Utilization of earLY energy administration in Acute pancreatitiS)
— study hossziitavii kovetéses vizsgdlata” cimi, beavatkozassal nem jaré vizsgalat
engedélyezése irant kérelmet nyujtott be ETT TUKEB-hez, ami 2018. januar 19-an e-
mailen érkezett meg a Bizottsaghoz.

Az eljaras megindult, és a Bizottsag 2018. januir 24-én fliggd hatalyn végzest
bocsatott ki.

A Bizottsag megvizsgalta és megtargyalta a kérelmet és a csatolt dokumentumokat.

Az ETT TUKEB a kutatasi engedély iranti kérelemben megjelolt beavatkozéassal jard
vizsgalatrol az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra
keriil6 vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd
alkalmazdsra szolgdld, klinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkozok klinikai
vizsgdlata engedélyezési eljdrdsdnak szabdlyairdl szélé 235/2009. (X. 20.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: 235/2009. Korm. rendelet) 18.§(2) bekezdése alapjan a
kovetkezoket allapitotta meg:

a) A beadott kérelem targyaul szolgalo vizsgalat valoban beavatkozissal nem jard
vizsgalat-e?

IGEN
bl) A tervezett vizsgalat érdemi, szakmai tudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e?
IGEN

b2) A tervezett vizsgalat mddszerei alkalmasak-e az érdemi, szakmai tudomanyos
kérdésfelvetések megvalaszolasara?

IGEN
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c1) A betegtajékoztatd és a beleegyezd nyilatkozat , valamint a toborzas tervezett
szovege megfelel-e az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl sz6lo miniszteri
rendeletben foglaltaknak?

IGEN

c2) A toborzéas tervezett szovege megfelel-e az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol szol6 miniszteri rendeletben foglaltaknak?

IGEN

Mindezek alapjan a Bizottsig a rendelkezé résznek megfelelden hatarozott, és
engedélyezte az engedély iranti kérelemben megjeldlt beavatkozassal jard vizsgalatot.

Felhivjuk figyelmét arra a jogszabélyi kotelezettségére, mely szerint a beavatkozéssal
nem jaro vizsgalat befejezését kovetd kilencven napon belill értesitenie kell az ETT
TUKEB-et a vizsgalat befejezésérdl, a bevont betegek szamarol, illetve korérol.
Tovabba a vizsgalat befejezését kovetd szaznyolcvan napon belil értesitenie kell az
ETT TUKEB-et a vizsgalat célkitlizésére adott valaszrol. (Ezt az emberen végzett
orvostudomdnyi kutatdsokrdl szolé 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (tovabbiakban:
23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet) 20/0.§ mondja Ki.)

Kérjiik, amennyiben a vizsgalat nem kezd6dik el, vagy id6 elott lezarasra keriil, akkor
e-mailen és levélben is tajékoztassa errdél az ETT TUKEB-et.

Az ETT TUKEB szakhatdségi eljarasa és allasfoglaldsa elsésorban az egészséguigyrol
sz616 1997. évi CLIV. térvény (tovdbbiakban: Eiitv.) 164/A § (1) és (2) bekezdésein,
235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 17/A §(1) - (4) bekezdésein, a 18. 4§ (1) esti2)
bekezdésein, valamint az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL.
térvény (tovabbiakban: Akr.). 80.§ (1) bekezdésén és az Akr. 81. § (1) és (4)
bekezdésein alapul.

A kutatasengedélyezési eljarasokra az Eiitv.164/B § kimondja .. Az orvostudomanyi
kutatas, valamint a 164/A. § szerinti beavatkozassal nem jard vizsgalat engedélyezési
eljarasaért - az egészségligyért felelds miniszternek az adodpolitikaért felelds
miniszterrel  egyetértésben kiadott rendeletében meghatarozott - igazgatasi
szolgaltatasi dijat kell fizetni.”A Kérelmezd altal kért vizsgalat azonban nem
kereskedelmi vizsgalat a 23/2002.EiiM. rend. 20/B § f) pontja alapjan, ezért eljarasi
koltség, és igy igazgatéasi szolgaltatasi dij fizetési kotelezettsége sem keletkezett a
23/2002.EiiM. rend. 15. §-a és 20/R § (1) bekezdése szerint.
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A Bizottsag hataskore és illetékessége az Eiitv. 164/A.§ (2) bekezdésén, valamint
235/2009. Korm. rend 16.§ a) pontjan, a 17.§ (1) bek. a) pontja ab) alpontjén alapul.

A fellebbezés lehetOségét az Akr 116.8(1) bekezdésének megfelelden az Eiitv. 164/A §
(2) bekezdése mondja ki, mely szerint LA (3) és (5) bekezdésben nem emlitett
beavatkozassal nem jaro vizsgélat esetében a szakmai-etikai engedélyrdl az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrél szolé korményrendelet szerinti kutatéds-etikai
bizottsag a kérelem megérkezését kovetd naptol szamitott negyvenot napon beliil dont.
A dontés ellen fellebbezésnek van helye, a masodfoka eljarast az ETT elnoksége
folytatja le.”

A fellebbezésre eldterjesztésere az Akr. 118.8(3) bekezdése vonatkozik.

A fellebbezési eljaras illetékmentességét az illetékekrél sz616 1990. évi XCIIL torvény
67.§ (3)-(5) bekezdései alapjan a 23/2002.EiM. rend. 15. §-a és 20/R § (1) bekezdése
mondja ki, tekintettel arra, hogy a kérelmezett kutatas nem kereskedelmi vizsgalat a
23/2002.E5iM. rend. 20/B § f) pontja alapjan.
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Budapest, 2018. februar 8.

akadémikus, egyetemi tanar;,”
az ETT TUKEB elnoke

Kapjdk még:
1./ Kutatasvezetd
2./ Klinikai foigazgatd

3./ Irattar
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Vizsgalat cime: GOULASH-PLUS: az akut pancreatitis longitudinalis vizsgalata, A

GOULASH (General Utilization of earLY energy administration in Acute paﬁé;eatiti'S)f_, :

study hosszutavi kovetéses vizsgalata.

Beavatkozassal nem jaré hosszutavu kovetéses klinikai vizsgalat

Témavezetd neve: Prof. Dr. Hegyi Péter

Tamogatd/szponzor neve, cime: Pécsi Tudomanyegyetem

7624 Pécs, Vasvari Pal u. 4.

Tamogatd/szponzor képviseldje: Prof. Dr. Hegyi Péter

Témavezet6 kutatohelye, cime: PTE KK 1. Belklinika, 7624 Pécs, Ifjusag utja 13

Témavezetd munkahelyi telefonszama: +36 72 536 246
Mobil telefonszama: +36 70-3751031

FAX szama: +36 72 536 247

E-mail cime: hegyi.peter@pte.hu, hegyi2009@gmail.com

Multicentrikus vizsgalat esetén a részt vevé kutatohelyek felsorolasa:

1. PTE KK I. Belklinika, Transzlaciés Medicina Tanszék, Dr. Mikd Alexandra

2. Debreceni Egyetem, Klinikai Kézpont, Belgyogyaszati Klinika, Debrecen, Dr. Papp
Maria PhD

3. Szegedi Tudomanyegyetem I. sz. Belgyodgyaszati Klinika, Szeged, Dr. Czako Laszlo, PhD,
DSc

4. Békés Megyei Pandy Kalman Korhaz, |ll. Belgyogyaszati Osztaly, Gyula, Dr Novak Janos

5. Fejér Megyei Szent Gyorgy Egyetemi Oktato Kérhaz, Székesfehérvar, Dr Izbéki Ferenc
PhD

6. A vizsgalathoz késdbb is csatlakozhatnak centrumok, melyekben a GOULASH-vizsgalat
is folyamatban van

Tervezett kutatas kezd.: 2018. februar 1. vége: 2025. februar 28.

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

Hattér. Az akut pancreatitis (AP) egy gyulladasos folyamat, mely késoi
szévédményekhez vezethet. A betegek 20%-aban rekurrens AP (RAP), mig 5%-
ukban kronikus pancreatitis (chronic pancreatitis, CP) alakulhat ki. Ismert, hogy a
RAP CP-hez vezethet, ezert ezt az allapotot korai CP-nek is tekinthetjik. Nem
rendelkeziink azonban még elegendd informaciéval, arra vonatkozéan, hogy mely
klinikai adatok, biomarkerek jarulnak hozza a korai fazisi CP evidencian alapuld
felismeréséhez. Tovabba az sem ismert, hogy a betegek miként elézhetik meg a CP
kialakulasat.

Célkitlizés: A GOULASH-PLUS vizsgalat célia a korai fazisu CP befolyasold
tényezdinek megértése, €s a betegség detektalasahoz szikséges megfeleld
paraméterek megallapitasa. :

Médszer/tervezés. A GOULASH-PLUS a GOULASH-study (ISRTCN 63827758)

obszervaciés kovetéses vizsgalata, melyben i) az AP minden sulyossagi fokozata

megtalalhaté ii) minden beteg csak az elfogadott EBM guideline-nak megfeleld




