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A PTE-K5 Regionális és Intézményi Kutatás Etikai Bizottsága 2018.02.02.-ai iilésén
megJfugya|ta az on á|ta| benyijtott dokumentumokat:

Társvizsgá|tí: Enrique de-Madaria MD PhD
Hospital General Universitario de Alicante (HGUA) Spain

Cím; Akut hasnyálmirigy-gyulladás kimenetelének beteg-kÖzpontri értékelése

Protokoll no.: PROMISE - Patient Reported OutcoMes in acute pancreatitiS - an
international prospectivE cohort study
Koordinátor: dr. Molnár Tímea. PTE KK TranszláciÓs Medicina Intézet

Me|lékletek-1: a vizsgá|aÍvezetó beadványa: (l.) tudomrínyos és irodami hiútér1' (2.)
Protokoll magyar és angol nyelven; (3.) betegtájékoztatÓ és beleegyező nyi|atkozaÍ; (4.) The
Alicante University General Hospital's Clinical Research Ethic Committee támogatÓ
nyilatkozata; probléma: határon átnyrilÓ vizsgá|at engedélyeztetési jogkőrét az ETT
TUKEB gyakorolj a, átirrínyitás.

Diintés-l: a PTE KK RIKEB a 2017. szeptember 08.-ai tilésén megtiáÍgyalta a beadvrán1't és

trámogatásrírÓl biztosította a vizsgá|atvezetóket azonban a klinikai vizsgálat határon
átnyri|rí jellege miatt annak engedélyeztetési jogkÖrét az ETT TUKEB gyakorolja'
Felkérjiik a magyaÍ vizsgá|atvezetőt, hogy legyen szíves felvenni a kapcsolatot az ETT
TUKEB-vel.

Mellék|etek-2: (1.) 
',the 

Scientific and Research Ethics Committee of the Medicai Research
Council has granted ethical approval of this research project. (2.) Alicante Universy General
Hospital's Clinical Research Ethic Committee; (3.) a multicentrikus vizsgá|at résztvevői; (4.)

rÖvid és (5.) részletes vizsgá|ati terv; (6.) a KK Eln<jk és a klinikaigazgatő befogadÓ
nyi|atkozata; (6.) ETT TUKEB engedély 2018. februar 02.-án megérkezett.

Diintés-2: a PTE KK RIKEB a 2018. február 08.-ai iilésén az ETT TUKEB engedély
birtokában tudomásu| vette a teljes kőrri hiánypÓtlást és a klinikai vizsgálatok protokoll
szerinti kivitelezését' illetve a betegbevonás ideiglenes |eá\|itását'.

Szívélyes tidvÖZleltel .o /
t, l

^ 'j^n*,bc' Á/_ Ú>L-,
Dr. Kosáolányi GyÖrgy Dr. Kocsis Béla

egyetemi tanár, a Bizottság elnőke egyetemi docens, a Bizottság titkara
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A PTE.KIÍ Regionális és Intézményi Kutatás _ Etikai Bizottsága 20|8.02.02.-ai iilésén
megtfugya|ta az On á|tal benyrijtott dokumentumokat:

További részfuevók: 3 brazil egyetemi klinika: Sao Paolo, Niterol, Criciuma

Cím: Spontán hipotermia és írjramelegítés szepszisben (SHARIS project)

Koordinátorz dr. Márton Zsolt egyetemi adjunktus, PTE KK I. számu BelgyÓgyászati
Klinika Bel gyÓ gyástia Intenzív Munkacsoport

Mellékietek: avizsgá|atvezet beadványa: (1.) tudományos és irodami háttér; (2.) Protokoll
magyar nyelven; (3.) betegtájékoztato és beleegyezo nyilatkozat; (4.) Institutional Review
Board of Biomedical Sciences at the University of Sao Paulo etikai engedélye a klinikai
vizsgá|aÍok elvégzéséhez; (5.) a klinika igazgato és a PTE KK elnok befogadÓ nyilatkozata,

hiányzik: határon átnyu|o vlzsgáIat engedélyeztetési jogkorét az ETT TUKEB gyakorolja,
átirányitás,

Dtintés: a PTE KK RIKEB a 2018. február 02.-ai iilésén megtargyalta a beadványt'
Megál|apította a téma fontosságát, a kérvényezo tanszék személyi és technikai
alkalmasságát a téma eredményes mríve]ésére. Ugyanakkor a klinikai vizsgá|atban
Örvendetes mÓdon kiilf ldi klinikak is résztvesznek, határon átny |rí je|lege miatt az
engedélyezési jogkiirt az ETT TUKEB ryakorolja, ezért felkérjiik a tisztelt
vizsgá|atvezetot, hogy legyen szíves beadvrínyát oda is beadni. Bizottságunk messzemenóen
támogatja a kérelmet. Az ETT TUKEB engedél1't megérkezése után legyen szíves
Bizottságunknak is elkiildeni tudomásul vétel céljábÓl.

Üryiratszám: 7079 _ PTtr' 2018.

Szívélyes tidvozlettel f,- {?{-h'r lt,--itlVL-{-2 r/v\45'v"
Dr. Kosztolányi Gyorgy
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