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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaro vizsgilatok? szamara’

A Kkitoltott nyomtatviany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejévo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérél sz6lé6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvéanossdga, a kutatasok
alanyai alapvet® emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette]l médositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagydsa utdn, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden €rdekl6d6 szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Mesterséges intelligencia hasznalata COVID-19 pneumonia mellkas CT vizsgalatara
nemzetk6zi adatbazis alapjan

A kérelem iktatési szima: 1 23/;{0 2482 TE RKrErS

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztdsa:

Dr. Ruzsa Zoltan, PhD, FESC, részlegvezet6 klinikai f8orvos
SZTE AOK, SZAKK, Belgyogyaszati Klinika, IKR, Szeged, 6725, Semmelweis utca 8.

1A 23/2002. (V. 9.) szaml EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalménak védelmét szem eltt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial). emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) EiL.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL t6rvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatds célja

Jelen kutatasunk célja olyan nemzetkozi adatbazis kialakitisdban valé részvétel, amely
alkalmas lehet mesterséges intelligencia tanitasdra COVID-19 pneuméniara specifikus
eltérések mellkas CT vizsgalatokon vald felismerésére.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A vizsgalat sordan MEDSOL adatbazis segitségével azonositani fogjuk a Klinikdnkon COVID
PCR pozitiv és negativ pneumonidval kezelt azon betegeket, akikrél mellkas CT vizsgalat
tértént. Szintén MEDSOL adatbdzis segitségével régzitjiik a kiinduldsi  klinikai
karakterisztikdikat (tdrsbetegség, nem, kor, stlyossdg prezentaciokor) illetve a betegség
lezajlasanak  kimenetelét (hospitalizdcié, 02 igény, halalozds stb.). pontos
betegségkimenetel megéllapitdsdhoz a vizsgalat lezdrasakor a betegeket egy alkalommal
telefonon is keresni fogjuk. Az adatokat EXCEL tabldzatban anonim régzitjiik. Mellkas CT
vizsgalataikat anonimizaljuk. A fenti adatokat, képi felvételeket a tarscentrumokkal
egy(ltt a vizsgdlat vezetSje szamadra elérhetdvé tessziik. Az adatok egy része mesterséges
intelligencia algoritmusok ,mély tanuldsanak” el8segitésére keriil felhasznédldsra mas
résziik mesterséges intelligencia COVID pozitiv pneumonia mellkas CT vizsgalat alapjan
torténd felismerésének szenzitivitasanak és specificitdisanak mérésére.

A beteg adatok anonim médon torténé kezeléséhez, tudomanyos felhasznalasahoz,
valamint az egyszeri telefonos utdn kdvetéshez a betegektd| tajékozott beleegyezést
fogunk nyerni klinikdnkon tortént kezelésiik alatt illetve levél forméajaban.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Artificial intelligence for the detection of COVID-19 pneumonia on chest CT using
multinational datasets.
Harmon SA et al
Nat Commun. 2020 Aug 14;11(1):4080. doi: 10.1038/s41467-020-17971-2.
PMID: 32796848 Free PMC article.

2. The sensitivity and specificity of chest CT in the diagnosis of COVID-19
Anita Kovacs, Péter Palasti, Daniel Veréb, Bence Bozsik, Andras Palko, Zsigmond
Tamaés Kincses
Eur Radiol. 2020 Oct 13 : 1-6. doi: 10.1007/s00330-020-07347-x [Epub ahead of
print]
PMCID: PMC7553375

3. Li, L. et al. Artificial intelligence distinguishes COVID-19 from community acquired
pneumonia on chest CT. Radiology10.1148/radiol.2020200905 (2020). [PMC free
article][PubMed] [Ref list]




4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A kutatdsba COVID PCR pozitiv és negativ pneumonidval Klinikdnkon kezelt azon
betegek, akikr6l mellkas CT vizsgalat tértént.

A kutatdsba bevont személyek szdma, akik a fenti kritériumoknak megfelelnek
Klinikédnkon vérhatéan 50-150 beteg, nemzetkozileg 1000 beteg 8sszesen.

A bevont személyeknél nemi aranyra valo megkdtés nincs, de azoknak 18 év felettieknek
kell lenniiik.

5. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-ianak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak é&s az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmara
hozzaférheté modon t6rténé nyilvanossagra hozataléval, ha az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jérna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2021-01-18

5 A beavatkozassal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvbképes személy
esetén a torvényes képviseld téjékoztatasatol és a beleegyez nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a téjékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek koérének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméara hozzaférhetd médon torténd nyilvénossagra hozasaval térténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelméro! és a kozérdekii adatok nyilvénossdgarol sz616 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételezd. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendel Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrdl és Jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvosiati lehetBségeire is.

(4) A tdjékoztatds ~ killondsen statisziikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokar is) célii
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok m egismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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