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Gyogyszertudomanyi Centrum [. Szamu
Belgyogydszati Klinika (Szeged, 6720
Koranyi fasor 8-10.) beavatkozassal nem
jard vizsgilat engedélyezésének
kérelmezése targyaban hozott hatarozat

HATAROZAT

Prof. Dr. Hegyi Péter részére . Fajdalom a gyvermekkori pankreatitisz korai
szakaszdban — Pain IN EArly phase of Pediatric Pancreatitis (PINEAPPLE)” cimi
beavatkozassal nem jaro vizsgalat engedélyezése targyaban benyujtott kérelmét, mint
elsd foku hatosdg (2014, november 11-i iilésen) az alabbiak szerint birdltam el.

A benyujtott beavatkozassal nem jaré vizsgalatra a kutatdsi tervhez kiildott
kiegészitések attanulmanyozasa alapjan

a szakmai-etikai engedélyt megadom
a csatolt mellékletben felsorolt kutatohelyekre.

Dintésem ellen a kozlést kovetd 15 napon beliil van helye fellebbezésnek a a
kozigazgatisi hatosagi eljards és szolgdltatds altalanos szabalyairdl szold 2004, évi
CXL. torvény 99. §-anak (1) bekezdése, valamint az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok, az emberi felhasznalasra keriild vizsgalati készitmények klinikai vizsgdlata,
valamint az emberen torténd alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szant
orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak szabalyairol
szold 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. §-dnak
(3) bekezdése szerint.



A fellebbezési eljaras dija az emberen végzett orvostudomanyi kutatisokrdl szolo
23/2002. (V. 9.) EuM rendelet (a tovabbiakban: EiM rendelet) 20/R. §-dnak (3)
bekezdése szerinti igazgatasi szolgaltatasi dij. A fellebbezést a hatosagomhoz kell
benyujtani.

INDOKOLAS

A Szegedi Tudoményegyetem Altalinos Orvostudomanyi Kar Szent-Gyorgyi Albert
Orvos- és Gyogyszertudomanyi Centrum 1. Szamu Belgyogyaszati Klinika
beavatkozdssal nem jard vizsgdlat szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése irant
a Korm. rendelet 18. §-anak (1) bekezdése alapjan kérelmet nyujtott be hatésagomhoz.
A kérelmez0 mellékletként csatolta az EiiM rendelet 20/ E. §-dnak (2) bekezdése
szerinti nyilatkozatot.

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

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

Ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

A fellebbezés lehetoségét a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabalyairol szolo 2004. évi CXL. térvény 98. §-anak (1) bekezdése, valamint 99. §-

anak (1) bekezdése szerint biztositottam.

A fellebbezési igazgatasi szolgaltatasi dij mértékét az EiM rendelet 20/R. §-anak (3)
bekezdése szerint dllapitottam meg.

Hatosdgom hatdskorét és illetékességét az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV.
torvény 164/A. §-a és a Korm. rendelet 18. §-a dllapitja meg.

Budapest, 2014. december 4. P.H.
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Dr. Schaft Zsuzsa
akadémikus, egyetemi tandr,
az ETT TUKEB elnoke

Ertesiil még:

1./ Prof. Dr. Pal Attila centrumelnik
2./ Prof. Dr. Hegyi Péter témavezeto
3./ Irattar
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megvalaszolaséra egy retrospektiv és egy prospektiv vizsgalatot terveziink inditani. & 6P

PINEAPPLE-R vizsgdlat: Egy meghatérozott honapban hasi fijdalom miatt a vizsgalatban
részt vevo intézmények altalanos siirgdsségi és sebészeti ambulancidjén jelentkezd betegekrsl
gyljtink informaciét a klinikai tiinetek, képalkotd-, és laborvizsgalatok eredményeit
felhasznilva retrospektiv moédon, kiilénds tekintettel arra, hogy tortént e labor illetve
képalkoto vizsgélat hasnydlmirigy enzimek meghatirozésa céljabol.

PINEAPPLE-P vizsgdlat: Hasi fijdalom miatt dltaldnos siirgbsségi és sebészeti ambulancian
jelentkez6 18 éves kor alatti betegeket terveziink bevonni a vizsgalatba, annak vizsgilata
céljabol, hogy a hasi fajdalom hatterében mekkora aranyban 4ll pankreatitisz. A pankreatitisz
diagnosztikdjanak felllitisa a 2/3-as EBM ajénlés alapjan torténik. Azaz ha a hasi fajdalom,
legalabb 3x enzimemelkedés, és képalkotdval igazolt pankredsz eltérés koziil kettd jelen van,
akkor a pankreatitisz diagnézis felallitasra keriil. A vizsgalat a diagnézis felallitasival vagy
lehetdségenek kizdrasdval befejezddik. Ett6l a vizsgalatt6l azt varjuk, hogy az eredmények
hozzajarulnak a betegség korai felismeréséhez, illetve az incidencia pontos
meghatarozasdhoz. Szintén tervezzilk tovdbbia egy pontrendszer feléllitdsit, melynek
haszﬁéiatgiva] pontosan megitélheté a laborvizsgalat sziikségessége hasi fijdalom esetén. A
vizsgdlat nemzetkdzi szinten is jelentds, hiszen az elsé EBM ftmutatét fogia eredményezni,

hogy milyen tiinetek esetén térténjen labor (pankreasz enzim) és hasi UH vizsgélat.

A fenti vizsgilatok célja: Vizsgélatunk célja, hogy retrospektiv modon elsdsorban a magyar,
de eurdpai szinten is betekintést nyerjiink a gyermekek esetében alkalmazott diagnosztikus
protokollokba (PINEAPPLE-R), valamint egy olyan gyors, egyszerii és hiteles klinikai
pontrendszer kidolgozésa, amelynek segitségével a legnagyobb biztonsaggal és
koltséghatékonysaggal megitélhetové véljon egy adott hasfijés miatt vizsgilt betegnél a
pankreasz enzimek levételének illetve hasi UH vizsgilat sziikségessége (PINEAPPLE-P).

3. A kutatisban résztvevd, a kutatasért felelds személyek

J.1. A kutatds koordindtora

Prof. Dr. Hegyi Péter és Dr. Zsoldos Fanni, kutato orvosok, Szegedi Tudoméanyegyetem, I.
sz. Belgyogydszati Klinika

3.2. A kutatdsban résztvevd személyek és munkahelyeik
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- Kutatés vezetSje: Prof. Dr. Hegyi Péter, egyetemi tandr, (Szegedi Tudoméanyegyetem, . sz.
Belgyogydszati Klinika)

- Tarskutatok:

Dr. Lasztity Natalia, foorvos (Heim Pal Gyermekkdérhaz, Budapest)

Dr. Parniczky Andrea, (Heim Pél Gyermekkdrhaz, Budapest)

Dr. Andorka Csilla, (SE L. sz. Gvermekgyogyaszati Klinika, Budapest)

Dr. Czelecz Judit, (Bethesda Gyermekkorhaz, Budapest)

Dr. Guthy Ildiké, (J6sa Andras Oktatokorhaz, Nyiregyhaza)
4.R. A tervezett kutatas részletes leirisa a retrospektiv PINEAPPLE-R vizsgilat esetén

PINEAPPLE-R vizsgilat: Egy meghatirozott honapban (2014 szeptemberében) hasi
fijdalom miatt a vizsgilatban részt vevd intézmények éltalinos siirghsségi és sebészeti
ambulancidjan jelentkez6 betegek adatait vizsgaljuk meg. A betegek adatait anonym moédon
kezeljiik. Betegtdjékoztatis és beteg beleegyezd nyilatkozat értelemszeriien nem kapesolodik
a projekfhcz. A vizsgalatokba adatszolgaltatoként barmilyen hazai (vagy akar kiilfldi)
siirghsségi gyermek ambulancidt mikddtetd intézmény bekapcsolodhat (Lésd: Melléklet -
Csatlakozasi Nyilatkozat).

4.P. A tervezett beavatkoziasok részletes leirdsa a prospektiv PINEAPPLE-P vizsgalat
esetén

4.P.1. Betegtijékoztatds, a belee nyilathozat aldirdsa. Bevondsi kritériumok. Kizdrdsi
kritériumok, a kutatdsban résztvevd betegek csoportjai

4.P.1.1. 18 évnél fiatalabb (kiskori) véleményalkotdsra és helyzetériékelésre képes
személy

Ebbe a csoportba azon betegek keriilnek, akik az Eii. M. 23/2002 rendelet alapjan a 18
évnél fiatalabb véleményalkotisra és helyzetértékelésre képes személy kategoriiba
tartoznak. A vizsgélat sordn a hasi fajdalom/panaszok megitélésére kidolgozott kérddivet tolt
ki a beteg kezeldorvosa az anamnesztikus adatok és a klinmkai vizsgdlatok alapjan. A
betegektél a vizsgalathoz kapcsolodéan vérvételt €s hasi UH vizsgalatot terveziink. Az esetek

jelentds részében ez plusz vizsgélatot nem eredményez, hiszen a slirgbsségi ambulancian hasi



