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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimdira®

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionailis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tijékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvdnossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eltt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozdljon!

A téma megnevezése

COVID-19 pozitiv esetek kisziirése, szazalékos aranyanak meghatarozasa, prediktiv
tényezdk azonositasa a jarvany idején a napi gasztroenteroldgiai klinikai gyakorlatban

A kérelem iktatasi szama: g@ 2020 -S2TE
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Dr. Farkas Klaudia, belgyogyész-gasztroenterologus, egyetemi adjunktus
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

A koronavirus-betegség 2019 (coronavirus disease 2019: COVID-19), egy virusos 1éguti
megbetegedés, melyet a SARS-CoV-2 nevii koronavirus okoz. A koronavirusok egyszald,

RNS virusok, melyek elterjedtek az emberek, emlésdk és madarak kozott, léguti, enteralis,

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) €s h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozdssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalményok szabadalmi oltalmaré! szol6 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



mdj és neuroldgiai megbetegedéseket okozhatnak. Hat fajta koronavirus ismert, amely az
emberekben megbetegedést okoz. Négy virus: a 229E, az OC43, a NL63 és a HKUI
enyhe, megfazas jellegli, fels61égnti infekcids tiineteket okoz. A maradék két virus torzs a
sulyos akut 1égzdszervi szindroma koronavirus (SARS-COV) és a Kozel-Keleti
légzdszervi koronavirus (MERS-COV), sulyosabb tiineteket okoznak, illetve magasabb
mortalitdsi ratdval birnak. (1,2) Az Egészségiigyi Viladgszervezet (World Health
Organisation: WHO) 2020. mércius 11-én hirdette ki a COVID-19 okozta vilagjarvanyt.
(3) Ekkor Magyarorszagon is rendkiviili jogrendet, veszélyhelyzetet hirdetett a korméany
az orszag teljes terilletére a koronavirus-jarvany miatt. A veszélyhelyzet miatti
korlatozasok jelentdsen érintik az egészségiigy miikodését. Jelent6sen lecsokkent az
orvos-beteg taldlkozasok szama, korlatozzak az osztilyos felvételeket, sziineteltetve
vannak a szakrendelések. Azonban a sulyos éllapotd, akutan osztilyos felvételt,
radiolégiai vizsgalatot, endoszképos vizsgalatot, illetve beavatkozast, valamint miitéti
beavatkozast igénylé betegek ellatdsa tovabbra is folytatodik. A COVID-19 gyanuis
betegek szlirése 3 prioritasi szinten meghatérozott a Betegség Kontrol és Megelézési
Kdzpontok (Centers for Disease Control and Prevention: CDC) irdnyelve alapjan. (4) A
tiineteket nem mutaté betegek sziirés nem megoldott, de az egészségiigyi ellatasba keriilve
potencidlis fertozé forrdsok lehetnek, igy az egészségiigyi intézményekbe bekeriild
betegek szlirése indokolt lenne. Prospektiv tanulmanyunk soran célul titztiik ki, hogy
felmérjiik a Szegedi Tudoményegyetem I.sz. Belgyogyaszati Klinika gyulladdsos bélbeteg
ambulanciara, endoszkdpos vizsgalatra, illetve 1 Eszak osztalyra felvételre érkezd betegek
korében a COVID-19 pozitivitast gyorsteszt segitségével, illetve ennek prediktiv tényez6it
kérddives felmérés formajaban.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv. Virus Res. 2011;81:85-164.
2. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemology, genetic recombination, and pathogenesis of
coronaviruses, Trends Microbiol. 2016;24:490-502.

3. WHO Director-General's opening remarks at the media briefing on COVID-19 - 11
March 2020 https://www.who.int/dg/speeches/detail/who-director-general-s-opening-
remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020 (Hozzaférés: 2020. aprilis
06.)

4. CDC Evaluating and Testing Persons for Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) —
Updated 24 March 2020 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-nCoV/hep/clinical-
criteria.htm] (Hozzaférés: 2020. aprilis 06.)




3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Vizsgalatunkba a Szegedi Tudoményegyetem I.sz. Belgydgyaszati Klinikén ambulans
ellatas, endoszkopos vizsgdlat, illetve endoszkopos beavatkozas céljabol megjelent
betegeket, tovabba azokat az allapotuk miatt 1 Eszak osztalyra felvételt igényld
betegeket vonjuk be. A résztvevok kérdoivet téltenek ki egy alkalommal, illetve COVID-
19 gyorstesztet végziink. Bevalasztidsi kritérium az Onkéntes, irasos beleegyez0
nyilatkozat kitoltése. Kiraré kritérium a 18 év alatti életkor és a cselekvdképtelen,

dontésképtelen személy, gondnoksag alatt 4116 személy.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Vizsgalatunkba koriilbeliil 300 beteget terveziink bevonni. A bevont résztvevok szama

valtozhat a jarvany idétartamatol fiiggden.

5. A kutatas modszerei

A résztvevok kérdoivet toltenek ki egy alkalommal, mely rdkérdez a résztvevd nemére,
életkorara, tarsbetegségeire, rendszeresen szedett gyogyszereire és dohanyzési szokasokra.
Emellett, rakérdez az aktualis allapotra, esetlegesen fennalld tlinetekte (laz, kohogés,
nehézlégzés stb.), illetve, hogy kikkel él egy haztartisban a beteg, valamint, hogy
talalkozott-e igazoltan COVID-19 pozitiv beteggel. A COVID-19 fertézés kimutatdsa
gyorsteszt segitségével ujjbegybdl nyert néhany csepp teljes vérbol torténik a kérdéiv
kitoltését kovetden egy alkalommal. A 2019-nCoV IgG/IgM Gyorsteszt Kazetta (ACRO
BIOTECH Inc.) egy kvalitativ membran alapt immunoassay, mely a 2019-no-CoV elleni
IgG/IgM antitestek kimutataséra alkalmas teljes vérbdl, szérumbdl és plazmabdl. Ez a
teszt két komponensbél all: egy IgG és egy IgM antitestb6l. Az IgG komponens anti-
human IgG, amellyel az IgG tesztvonal régi6 van fedve. A tesztelés sordn a minta reagél a
2019-nCoV antigén-fedett részecskékkel a teszt kazettdban. A kapillaris hatds révén a
keverék a membranon tovabb vandorol, és reagal az anti-human IgG-vel az IgG
tesztrégioban, amennyiben a minta tartalmaz 2019-nCoV ellenes IgG antitestet. Ennek
kovetkeztében egy szines vonal jelenik meg az IgG tesztvonal régioban. Hasonlo modon
anti-human IgM-el van fedve az IgM tesztvonal a tesztrégidban, ¢s ha a minta 2019-nCoV
ellenes IgM antitestet tartalmaz, a konjugatum-minta komplex reagal az anti-human IgM-

el. Ennek kovetkeztében szines vonal jelenik meg az IgM tesztrégioban. Amennyiben a



minta nem tartalmaz 2019-nCoV antitesteket, akkor nem jelenik meg csik egyik
tesztrégioban sem, azt jelezve, hogy negativ az eredmény. Az eljaras kontrolljaként
szolgéalo kontroll vonal régidban megjelend szines csik jelzi, hogy elegendé az adagolt
minta térfogata, és a membranon a minta felszivoddsa megtortént.

6. A kedvezoitlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A vizsgalat soran beavatkozassal jar6 esemény a vérvétel lesz. A vérvétel egy szarasbol
torténik, ujjbegybdl. Nem kivanatos események eléfordulasanak gyakorisaga nem tobb,

mint a rutin vérvétel sordn és azzal megegyezoek lehetnek (pl. a szurés helyén bevérzes).

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A betegrél gylijtott adatokat titkosan kezeljiik, a beteg a kutatasi projektben,
publikaciokban mindvégig anonym marad. Az azonositasra alkalmas iratok elzart helyen
az SZTE 1. sz. Belgydgyaszati Klinikan keriilnek tarolasra. Ehhez az informéaciohoz csak a
kutatas vezet6je férhet hozza. A betegnek barmikor lehetdsége van a vizsgalat menetérol
és az eredményekrdl érdekl6dni a kutatas vezetdjétdl, akinek elérhetdségérdl a beteg
szbban és irasban tajékoztatast kap. A statisztikai értékelés sordan a betegek az
adatbazisban szintén anonymak maradnak. A kiértékeld személy a beteg személyes
adataival kapcsolatba nem keriil, azok az adatbazisban nem keriilnek rogzitésre, igy az

eredményekbdl az egyes személyekre kovetkeztetni nem lehet.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

A vizsgalat soran nyert adatok elemzése statisztikus bevonasaval torténik SPSS

statisztikai program segitségével.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgédlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a k6zérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2020. aprilis 09. nap
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