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PTE KK I. szamu Belgyogyaszati Klinika
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Vizsgalatvezeto Ugyiratszam: 6814.

Tisztelt Vizsgalatvezetd!

A PTE-KK Regionalis ¢s Intézményi Kutatds — Etikai Bizottsaga 2018.02.02.-ai iilésén
megtargyalta az On altal benyujtott dokumentumokat:

Tarsvizsgalo: Enrique de-Madaria MD PhD
Hospital General Universitario de Alicante (HGUA) Spain

Cim: Akut hasnyalmirigy-gyulladas kimenetelének beteg-k6zpontu értékelése

Protokoll no.: PROMISE — Patient Reported OutcoMes in acute pancreatitiS — an

international prospectivE cohort study
Koordinator: dr. Molnar Timea, PTE KK Transzlacios Medicina Intézet

Mellékletek-1: a vizsgalatvezeté beadvanya: (1.) tudomanyos €s irodami hattér; (2.)
Protokoll magyar és angol nyelven; (3.) betegtajékoztato €s beleegyez6 nyilatkozat; (4.) The
Alicante University General Hospital’s Clinical Research Ethic Committee tamogato
nyilatkozata;  probléma: hataron atnyuld vizsgalat engedélyeztetési jogkorét az ETT
TUKEB gyakorolja, atiranyitas.

Déntés-1: a PTE KK RIKEB a 2017. szeptember 08.-ai tilésén megtargyalta a beadvanyt és
tamogatasarol biztositotta a vizsgéalatvezetoket azonban a klinikai vizsgalat hataron
atnyulo jellege miatt annak engedélyeztetési .jogkorét az ETT TUKEB gyakorolja.
Felkérjiik a magyar vizsgalatvezetét, hogy legyen szives felvenni a kapcsolatot az ETT
TUKEB-vel.

Mellékletek-2: (1.) ,.the Scientific and Research Ethics Committee of the Medical Research
Council has granted ethical approval of this research project. (2.) Alicante Universy General
Hospital’s Clinical Research Ethic Committee; (3.) a multicentrikus vizsgalat résztvevoi; (4.)
rovid és (5.) részletes vizsgalati terv; (6.) a KK Elnck és a klinikaigazgatd befogado6
nyilatkozata; (6.) ETT TUKEB engedély 2018. februar 02.-an megérkezett.

Dontés-2: a PTE KK RIKEB a 2018. februar 08.-ai iilésén az ETT TUKEB engedély
birtokdban tudomasul vette a teljes kort hianypotlast és a klinikai vizsgalatok protokoll
szerinti kivitelezését, illetve a betegbevonas ideiglenes leallitasat..
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Tisztelt Vizsgalatvezetd!

A PTE-KK Regiondlis ¢s Intézményi Kutatdas — Etikai Bizottsaga 2018.02.02.-ai {ilésén
megtargyalta az On altal benyujtott dokumentumokat:

Tovabbi résztvevok: 3 brazil egyetemi klinika: Sao Paolo, Niterol, Criciuma
Cim: Spontan hipotermia és ujramelegités szepszisben (SHARIS project)

Koordinator: dr. Marton Zsolt egyetemi adjunktus, PTE KK 1. szamu Belgyogyészati
Klinika Belgyogyastia Intenziv Munkacsoport

Mellékietek: a vizsgilatvezetd beadvanya: (1.) tudomanyos és irodami hattér; (2.) Protokoll
magyar nyelven; (3.) betegtdjékoztatd és beleegyezd nyilatkozat; (4.) Institutional Review
Board of Biomedical Sciences at the University of Sao Paulo etikai engedélye a klinikai
vizsgalatok elvégzéséhez; (5.) a klinika igazgato és a PTE KK elnok befogadd nyilatkozata.

hidnyzik: hataron atnyalo vizsgalat engedélyeztetési jogkorét az ETT TUKEB gyakorolja,
atiranyitas.

Dontés: a PTE KK RIKEB a 2018. februar 02.-ai iilésén megtargyalta a beadvanyt.
Megallapitotta a téma fontossagat, a kérvényezd tanszék személyi és technikai
alkalmassagat a téma eredményes mivelésére. Ugyanakkor a klinikai vizsgalatban
orvendetes mddon kiilfoldi klinikak is résztvesznek, hataron atnyulé jellege miatt az
engedélyezési jogkort az ETT TUKEB gyakorolja, ezért felkérjik a tisztelt
vizsgalatvezet6t, hogy legyen szives beadvanyat oda is beadni. Bizottsagunk messzemenden
tamogatja a kérelmet. Az ETT TUKEB engedélyt megérkezése utan legyen szives
Bizottsagunknak is elkiildeni tudomasul vétel céljabol.

Ugyiratszam: 7079 — PTE 2018.
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