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Prof. Dr. Wittmann Tibor
tanszékve zető egy ete mi tanár

Szegedi Tudományegyetem
Altalános orvostudományi Kar
I. Számú Belgyógyászati Klinika

SZEGED

Tisztelt Professzor Úr!

Dr. Hritz István, a Szegedi Tudományegyetem Szent-Györgyi Albert Klinikai
Központ I' Számú Belgyógyászati I.'linikqának munkatársa ,'Könnyen elérhető
súlyossági (EASY) index az akut pankreatitisz lefolyásának korai és egyszerű
megbecsülésére'' című kutatási ten,et tartalmaző beadványt nyújtotta be az
Egészségügyi Tudományos Tanács Tudományos éS Kutatásetikai Bizottságához
(ETT TLTKEB).

Tájékoztatom, hogy a kérelmet az ETT TUKEB 2014' június 24-i ülésén
ÍTIe gtáÍ gy alt a é s a m e l l éke l t határ ozatot ho zta.

akadémikuli, egYetem i tanát,
azETT TUKEB elnöke

Tisztelettel:
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Tárgy: Szegedi Tudományegyetem
Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ I'
Számú Belgyógyászati Klinika (Szeged'
6725 Tisza Lajos krt. 107.)
beavatkozással nem járő vizsgáIaÍ
engeci élyezésének kérelmezé se tár gy ában
hozott határozat

HATÁRDZAT

Dr' Hritz István részére ,,Könnyen elérhető súlyossági (EASY) index aZ akut
pankreatitisz lefolyásának korai és egyszerű nre'qbecsülésére'' című beavatkozással
nem járó vizsgálat engeciéi1'ezése tárg1'ában be r:1,újtott kéreiniét QaÉ. június 2.i-i
ülésen), mint első fokú hatóság az alábbiak szerint bíráltam el.

A b enyúj tott beavatkozással nem j áró vizs gáIatr a

a szakmai-etikai engedélyt megadom

a csatolt mellékletben felsorolt kutatóhelyekre.

Döntésem ellen a közlést követő l5 munkanapotl belül van helye fellebbezésnek a
közigazgaÍási hatósági eljátás és szolgáltatás álÍalános szabáIyairőI szóló 2OO4' évi
CXL. törvény 99. $-ának (1) bekezdése alapján, az embercnvégzett orvostudományi
kutatások, az emberi felhasznáIásra kerülő vizsgálati készítmények klinikai vizsgálata,
valamint aZ emberen történő alkaLmazásra :z,o|gá|ő, klinikai vizsgáIatra szánt
orvostechnikai eszközök klinikai vizsgáIata er gedéIyezési eljárásának szabályairól
szóló 23512009. (x. 20.) Korm. rendelet (a továobiakban: Korm' rendelet) 17. $-ának
(3) bekezdése szerint.

A fellebbezési e|járás d4a az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló
2312002' (V 9') EüM rendelet (a továbbiakban: EüM rendelet) 20lR' $-ának (3)
bekezdése szerinti igazgatási szolgáItatási díj. A fellebbezést a hatőságomhoz kell
benyújtani.



INDOKOL.{S

A Szegedi Tudományegyetem Szent-Györgyi Albert Klinikai Központ I. Számil
Belg1'óg'vászati Klinika beavatkozással járó vizsgáIat szal<rnai-etikai engedélyezésének
kérelmezése iránt a Korm. rendelet 3. $-ának (1) bekezdése alapján kérelmet nyújtott

be hatóságomhoz a Korm' rendelet 17.$(1) bekezdés a) pontja szerint'

A kérelmet megvizsgáltam és megállapítottam. lrogy a Korm. rendelet 18. $-a (2)

bekezdése a) - c) pontjaiban foglaltaknakaz alábbiak szerint felel meg:

18' $ (2) bekezdése a) _ c) pontjai: megfelelnek.

Ezért a rendelkező részben foglaltak szerint döntöttem.

A fellebbezés lehetőségét a kozigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános

szabáIyairól szóló 2OO4. évi CXL. törvény 98. $-ának (1) bekezdése' valamint 99' $-

ának (1) bekezdése szerint biztosítottam.

A fellebbezési igazgatási szolgáItatási díj mértékét az EüM rendelet 20iR. $-ának (3)

bekezdése szerint á|Iapitottam meg.

Hatóságom hatáskörét és illetékességét az egészségügyről szóló 1997. évi CLN'
törvény 164lA" $-a és a Korm. rendelet 18. $-a állapítja meg.

Budapest, 2014.június 30. P.H.

akadémikus' egyetem i tanár,
azETT TUKEB elnöke

Erről értestil:

1. Prof. Dr. Biró Tamás tudományos centrunlelnök-helyettes

2. Prof. Dr. Benyó Mátyás témavezető

3. Irattár

Dr. Schaff Zsuzsa
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révén az akut hasn1'áimirigy gyullatiás súlyos lefolyásának kockázata, a kórkép prognózisa

megbecsülhető a korházi telr'étel első 6-l2 órájában.

A vixgáIat célja:E5'oly'arr egyszerÍi és hiteles klinikai (EASY) ponfoendszer kidolgozása'

amely oi1'an kis kóüazakban is a|kaImazhato, ahol a diagnosztikus eszközök lehetősége

korlátozott" es amely révén az akut hasnyálmirigy gyulladás súlyos lefolyásanak kockázata, a

kórtép prognózisa megbecsülhetó a korházi felvétel első 6-12 őrájában' A betegség

kóriefon1ásanak korai és egyszeni kockázati besorolása nagy előnyt jelenthet az akut

hasrr1'á lrniri5, g1ulladás ellátásanak straté giáj áb an'

3. A kutatásban résztvevő, a kutatásért felelős személyek

3.1. Á kutatds koordinátora

Dr. Hritz István, kutató orvos, Szegedi Tudományegyetem, I. sz. Belgyógyászati Klinika

3.2. A kutatósban résztvevő személvek és munkahehleik

(C s atlako zás i s zándéknyi l atkozat az l' sz. m e l léklet tartalmazza}

- Kutatás vezetője: Dr. Hritz István, kutató orvos, (Szegedi Tudományegyetem' I. sz.

Belgyógyászati Klinika)

_ Társkutatók:

Dr. Hegyi Péter' egyetemi tanár, (Szegedi Tudományegyetem, I. sz' Belgyó gyászati Klinika)

Dr. Szepes 7,o|tán, egyetemi adjrrrrktus, (Szegedi Tudományegyeteni, l. sz. Belgyógyászati

Klinika)

Dr. Takács Tamás, egyetemi tanár, (Szegedi Tudományegyetem' I. sz. Belgyőgyászati

Klinika)

Dr. Dubravcsik Zsolt, gasztroenterológus szakorvos, (Bács-Kiskun Megyei Önkormányzat

Kőrbáza)

Dr. Szepes Attila, gasároenterológus szakorvos, (Bács-Kiskun Megyei Önkormányzat

Kórháza)

Dr, Gyökeres Tibor' gasztroenterológus szakorvos, (MH Egészségtigyi Központ)

Dr. Vincze Áron, egyetemi docens(Pécsi Tudományegyetem, I. sz. Belgyógyászati Klinika)

Dr. Kelemen Dezső, egyetemi tanár, (Pécsi Tudományegyetem Sebészeti Klinika)

Dr. Varga Márta, gasztroenterológus szakorvos, (Dr. Réthy Pál Kőrhárz ás Rendelőintézet

III.sz' Belgyó gy ászati osztálya)
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